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1: Reinheitsanforderungen in unterschiedlichen Branchen
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Integrierte Schaltkreise,
2. B. flir CPUs und GPUs

Thin-Film Transistors (TFT)
Liquid Crystal Displays
(LCDs)

(Organic) Light Emitting
Diodes

(O)LEDs

neue Festplatten mit hoher
Speicherdichte

siliziumbasierte Solarzellen
Diinnschicht-Solarzellen

Tabletten
Kapseln
Injektionslosungen

chirurgisches Besteck
Implantate, z. B. Zahn- und
Augenimplantate
kinstliche Hiftgelenke

Fleisch-Produkte
Fisch-Produkte
Milch-Produkte,

2. B. Milch, Joghurt, Kase,
etc.

* Satelliten, z. B. fiir
Navigation, Erd- und
Weltallbeobachtung

* Life Detection Missionen

elektrische und fluidische
Systeme, bspw. ABS oder
Diesel-Einspritzsysteme

« E-Mobility

Dioden
Transistoren
Motoren, Getriebe
Ventile

Linsen

Filter

Wafer Stepper Optiken
Dioden

Glasfaser

= Reinheit von Produkten muss
gewahrleistet werden!
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2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

EinflUsse auf die Produktreinheit
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Reinraumtechnik = Grundvoraussetzung
Montage, Prozesse, Equipment und Verbrauchsmaterialien als Kontaminationsquellen
Sauberkeitsanalyse inkl. Eskalationsstrategie

Grundvoraussetzung
Kontrolle von Partikeln

Materialien
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2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Eskalationsstrategie

Sauberkeitsanalyse Teil 2

Zﬁcﬁt Monitoring/Uberwachung:

— Sedimentationsfallen
— Partikelstempel, ...

Spezifi-
kation?

erfillt

nicht
keine weitere Aktion

vermeidbar

vermeidbar

Vermeidung:
— Auswahl Equipment
— Auswahl Materialien

Teil 1 - etc.

Beseitigung:
— Reinigung

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Medizintechnik: Trends und Treiber

»Im Jahr 2010 starben rund sechshunderttausend
Amerikaner und mehr als 7 Millionen Menschen
weltweit an Krebs.«

B Quelle: Der Kénig aller Krankheiten: Krebs - eine Biografie von
Siddhartha Mukherjee, Onkologe und Assistenzprofessor an der
Columbia University
»We are finally entering an exciting time in medicine
where we have the technology to custom-tailor
treatment and preventive protocols just as we'd
custom-tailor a suit or designer gown to one’s
individual body.«

B Quelle: Leben ohne Krankheit von David Agus, Onkologe, Professor
an der University of Southern California, behandelnder Arzt von Steve
Jobs
Jahr 2011 (weltweiter Medizintechnik-Markt):

Umsatz ca. 250 Milliarden USD
Wachstumsprognose: ca. 5 % p. a.

Siddhartha Mukherjee

DER
KONIG ALLER
KRANKHEITEN
KREBS ~ EINE

BIOGRAFIE

£/

PULITZER-PREIS 2011

David B. Agus
Leben

ohne

Krankheit




2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Medizintechnik: Branchenspezifische Reinheitsaspekte

Anzahl der Risikomeldungen

Hygiene- und Reinheitsprobleme:
steigende Zahl nosokomialer Infektionen,
z. B. in Deutschland:
ca. 500.000 Infektionen pro Jahr
10.000 davon toédlich verlaufend (~ 2 %)

Ruckrufaktionen von Medizintechnik- Auswertung der Ursachen fiir
produkten durch die FDA: 300::'k°m°'d""ge" (e008 bis 2010
243 Rickrufe von 2001 bis 2011
64 davon wegen ungenigender
Reinheit (ca. 26%)

o6konomischer Schaden durch AbstoBung
Nachbehandlungskosten steigen
ca. 7 Milliarden EUR pro Jahr
(Deutschland) 0
Quelle: Bundesinstitut fur Arzneimittel

Konsequenz: Reinheitsvalidierung und Medizinprodukte (BfArM)

Funktionsausfalle und
25000 Fehlfunktionen
Ausbleibende Alarmierung

20000

Elektrische Fehler

15000

10000

M Mechanische Probleme

Anzahl Risikomeldungen

«
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= Unsterilitat /
Kontamination

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Medizintechnik: kritische Kontaminationen
] 4 biotisch

Bakterien

Sporen

Hautschuppen, Zellbruchstiicke

etc.

abiotisch

Partikel

Riickstande aus Fertigungsprozess (z.B. Abrieb, Schleifmittel)
Staub aus der Umgebung
Fasern von Kleidung

219 X0101Az
‘uabouid

etc.

B Hauptaugenmerk bei Life Science Produkten bisher: biotische Kontaminationen
Uberpriifung der Sterilitat: Sterilitat = Partikelfreiheit
Gefahrdungspotenzial von partikuldren Kontaminationen auf den
menschlichen Organismus: (Zyto-)Toxizitat, Pyrogenitat etc.
Konsequenz:
quantitative, vollstandige Uberpriifung des partikularen Sauberkeitszustands




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Beispiel: Bisherige Sauberkeitsanalyse von Zahnimplantaten

B KEINE verbindliche Vorgehensweise verflgbar
B Status Quo: Ruckgriff auf Losungen aus dem
pharmazeutischen Umfeld, z. B.:
Europaisches Arzneibuch (»Injektionslésungen«): ~*
FlUssigkeitspartikelzahler oder licht-
mikroskopische Analyse der filtrierten Losung
Extraktion nach I1SO 8871-3 (elastomere Teile fir
Parenteralia): Schwenken
B Anforderungen an eine allgemeingltige,
bauteilunabhangige Sauberkeitsanalyse:
Extraktion = Reinigungsaufgabe, d. h.
Uberprifung der Wirksamkeit der Extraktions-
Parameter fur das Bauteil erforderlich {
querkontaminationsfreies Arbeiten (Blindwerte) |

B alternativer, ganzheitlicher Ansatz: ‘
Prifung »Technische Sauberkeit« R

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Automobilindustrie: Trends und Treiber

CO, Emissionen verursacht durch Verkehr: ca. 23 %
B Quelle: Commission plans legislative framework to ensure the EU |
meets its target for cutting CO, emissions from cars, 2007 |

iDCC o

Kyoto-Ziel fur Europa (EU-15): Reduzierung der

CO, Emissionen um 8 % unter die Werte von 1990
B Quelle: Kyoto-Protokoll zum Rahmentibereinkommen der Vereinten
Nationen Uber Klimaanderungen, Artikel 4.1, Anhang A & B, 1997

»Ziel der Bundesregierung ist es, dass bis 2020 eine
Million Elektrofahrzeuge auf Deutschlands StraBen

fahren.«
B Quelle: Nationaler Entwicklungsplan Elektromobilitat der
Bundesregierung vom August 2009

Jahr 2012 (globale Situation):
60 Millionen Autos wurden produziert
1 Milliarde Kraftfahrzeuge auf den StraBBen

B Quelle: International Organization of Motor Vehicle Manufacturers




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Automobilindustrie: Branchenspezifische Reinheitsaspekte

Lager/

reibende elektrische
Oberfléchen Ventile Injektoren  Schaltkreise
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verursacht durch
Partikel:

Sauberkeitsanalysen
(VDA Band 19)

Sauberkeit in der
Montage
(VDA Band 19.2)

orundnach Filter

Partikelgroge [um]

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Automobilindustrie: Methodik und deren Ubertragbarkeit
D ;

Indirekte Inspektion:

L] probenahmevgrlustbehaftet Bauteil/

" e i %

Blindwerte

EXTRAKTION: ;
oo m m e
von der Bauteiloberflache - Qualifizierungs-
untersuchung

ANALYSE:
Messtechnische Erfassung
der Partikel

Aussagegehalt?

[ ‘ > Auswahl nach
- A Licht- Flussigkeits- Spezifikation
Sravimetrie m REIKEI AN Y
Darstellung der
Prifergebnisse




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Ubersicht: Extraktionsverfahren und deren Grenzen

direkt zugangliche AuBenbereiche ?  schwer zugangliche
Innengeometrien

(@;@; Spritzen (Freistrahl) Einschrankung:
P

Ultraschall Einschrankung:
‘) Bauteilzerstorung bzw.
Reinigung von Objekten mit einfachen = Abldsen von Beschicht-

AuBengeometrien bzw. Kleinteilen ungen durch Ultraschall

Snllen
geometrisch einfache innenhohlrdume (rohrférmig) f.,',?;f::,fﬁ;}"fj’n';gn

Schitteln

Einschrankung:

Innengeometrien oniie Hinterschneidungen enge Rohre oder
Kapillaren

Seite 13
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3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Ubersicht: Analytik und Grenzen

Analyseverfahren/ Partikel- weitere
-gerat gréBenverteilung Informationen

Extinktions- = ~2-100 pm » Koinzidenz
Flussigkeits- e (projektions- « Luftblasen
partikelzahler flachengleicher Kreis) » Emulsionen

Rasterelektronen- >1yum « Partikelbreite « Koinzidenz

mikroskop % (Feret-Max) * Elementzusammen- * Materialkontrast /
in Kombination '§ setzung

mit EDX

Seite 14
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3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Analytik: Grenzen

LiMi REM REM

Helligkeitskontrast

Materialkontrast

Grauwerthistogramm

A

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop

Metallisch |

Nicht metallisch |

Fasern |

Quelle: Hydac Fluidcontrolling, Contamination Handbook

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Hardware

Technische Sauberkeit

Speci
al
Offar

Ol Analyse

Basis System
SteREO Discovery.V8

ICcl

100x150 (Maerzhaeuser)
Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects

Kosten effektives System

Kamera:
Tisch:

Anwendung

Technische Sauberkeit
Restschmutzpartikel 2 25 pm

Full Range System
Axio Zoom.V16

ICc5

100x150 (Maerzhaeuser)
Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects

Kamera:
Tisch:

-p Fully range,
automatisiertes System

Anwendung

Technische Sauberkeit
Restschmutzpartikel 2 5 pm

High End System

Axio Imager.M2m

-
Kamera: MRc
Tisch: 130x85 (Maerzhaeuser)

Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects
Hochauflésungssystem

Anwendung

Tech. Sauberkeit

Ol Analyse

Partikel 2 5 pm Partikel 22 pm

Partikelhdhe




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Software Particle Analyzer

30.07.2014

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Normen

Tech. Sauberkeit Ol Analyse
@ Analyse Analyse
*Anzahl, GroRe, Art der

*Anzahl, GroRRe, Art der

detektierten Objekte detektierten Objekte
*GroRenklassifizierung *GroRenklassifizierung
Cleanliness code CCC Cleanliness code CCC
*Objekttypen:

« Reflektierend/ nicht-reflektierend

‘H « Faserférmig

Standards Standards
*|SO 16232 *|SO 4406, 4407
VDA 19 and *SAE AS 4059

*Firmeninterne Standards *Firmeninterne Standards




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop
Partikelanalyse am Elektronenmikroskop
3 Korrelative Partikelanalyse

N P

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse
Partikelanalyse am Elektronenmikroskop

Verschiedene Filtermaterialien im EM mit
metallischen und nicht metallischen Partikeln




3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Hardware

Technische Sauberkeit und Ol Analyse

Basis System Full Range System |
ParticleScan VP EVO MA 10, 15, 25

Detektor: EDS Detektor Detektor: EDS Detektor
Software: SmartSEM+SmartPI Software: SmartSEM+SmartPI
Joystick, Chamberscope
m) Partikel Analyse -) Partikel Analyse
+ Fehleranalyse
Anwendung Anwendung
Technische Sauberkeit, Ol Analyse Technische Sauberkeit, Ol Analyse
Restschmutzpartikel 2 3 pm Restschmutzpartikel 2 3 ym
2
3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Software SmartPI

P

Bildanalyse EDX Analyse

Produkt Manager Stefanie Freitag 713012014 2




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Zeitlicher Aufwand

Einstellungen:
REM Typ: Merlin

Scangeschwindigkeit: 5
Partikelgrof3e: ab 3um
Partikelanzahl: 4356

Nur Bildanalyse: Bildanalyse + EDX:
3h 38 min 6h

Stark applikationsabhangig;
schnellere Analyse mdglich

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse ﬁ

1 Partikelanalyse am Lichtmikroskop
2  Partikelanalyse am Elektronenmikroskop
Korrelative Partikelanalyse




3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Korrelative Partikelanalyse

Kalibrierung am LM

Calbraton

Mave to first marker. center and press manual or

‘autematic

Sisge movement
Pasition 1:
% 175000 pm

Y- 175000 ym fulometic
Position 2

X 175000 pm
Y: 175000 pm
Pasition 3:

X 175000 pm

Y: 175000 um




3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Korrelative Partikelanalyse

Partikelanalyse am LM mit Particle Analyzer

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse @

Korrelative Partikelanalyse

Step 1: Kalibrierung am EM

Calbraton

Mave to first marker. center and press manual or
automatic

Stage movement to Position 1

Pasition 1:
® 175000 pm

Y: 175000 pm

£
2

X 175000 pm
Y: 175000 pm
Pasition 3:

X 175000 pm

Y: 175000 um




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Korrelative Partikelanalyse

St

Import particle data

=)

2,3: Auswahl der LM Daten, Partikelauswahl

Archive:

Project directory:

D:\Archive \KomMik\CAPA_Arc] |

PO0033

Please open an archive, choose a project directory

-

Correlative Particle Analysis [=[@] =]
Particles. | Options
| e || ParticeType| Boundtop [um]|  Boundwidth ] | ]|
1673 401,58 reflective 1678,02 2577,95 395,19 150,5
I 267 39,22 reflective 2517,55 425,90 111,80 3]2,2D
135 310,81 fibrous 4333,93 2129,52 302,02 104,4
l 2547 294,38 reflective 928,60 4035,88 162,79 2846
M 1871 279,94 reflective 2704,30 624,69 216,02 2242
2129 263,09 reflective 4138,24 3238,31 135,14 2487
2808 250,92 reflective 2981,33 4219,12 146,40 2324
2478 245,07 reflective 3681,62 3925,29 105,45 2324
1486 231,91 non-efiective 3070,40 2246,24 106,48 208,8
1182 203,03 fbrous 181,21 1924, 7 200,67 29,6
2504 193,50 reflective 2207,33 4121,86 192,48 90,1
1463 189,02 reflective 1505,00 22/m,81 155,62 150,5
2657 171,15 reflective 1568,50 451,21 152,55 86,0 ~
ol i v
Fiker aptions
Particle type: @ reflective
Particle size range (micrometer): >= <
Mumber of largest particles Apply Filter
Remore Filter
s

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Korrelative Partikelanalyse

nach ISO 16232

o
“
» Particle-ID: 2478
o Feret Max [pm]: 245.07
! 245,07

50

- Lo o
xo-
0
10
o

el X L 25 30
- Pesths ase-w! b
et s 044 375

| Zusammenfassung aller chemischen Zusammensetzungen I
_———

Clmses ] i35S B 3] Class C: 15] Class D: 25] Class £ 50 Cisss F- 100] Ciass ©: 150] Class b 200] Class |- 400 Class J: 800] Class K- % =
- 18 {um) | 25 pm) | -50 (um) | - 100 (um) | - 180 (um) | -200 jum) | -400 (um) | ~800 (um) | - 100D (um) | 1000 fum)
Stahl unlegient [0 0 1 0 0 o 0 g o o
Stahllegier. [0 0 T 0 0 g 0 a o o
[Alhaltip o 0 2 0 0 o 0 a o o
Trhaltig 0 0 [ 0 0 0 0 a o 0
Unclassiied |0 0 T 0 0 B 0 g o B

LM
SEM




3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Korrelative Partikelanalyse

30.07.2014 33

3: Partikulire Sauberkeitsanalyse ﬁ

Korrelative Partikelanalyse

CAPA Nicht korrelativ

Summe Zeit pro Filter
mit Abpumpen des SEM’s

Kosten pro Filter auf 5 Jahre
und Systemkosten bezogen

Personalkosten pro Filter
Personal +
Mikroskopkosten / Filter
bezogen auf 5Jahre

Servicemessungen: LM ~250€/Filter?)

250Euro - 81 Euro - 2400 Filter/Jahr * 169€ = 405.000 Euro pro Jahr gespart!
Bei einem 8h Tag kénnen anstatt 1-2 Filter bis zu 16 Filter gemessen werden!

1) Labor d.h. Raum, Spiilkabinett Kosten nicht berticksichtigt

34




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Korrelative Partikelanalyse

Umfassende
Klassifizierung und
Charakterisierung

Einfacher Arbeitsablauf
Gleiche Bedienoberflache an
beiden Mikroskopen,

Eingebautes Expertenwissen

8

CAPA

Ein Anbieter Schnelle 1S016232  JRSCEUIITED
Service und Charakterisierung Schnelles
Support aus einer Wiederauffinden
Hand von Partikeln

r m
N{ A Keine Kompromisse ;B
i< | Volle Flexibilitat und ;
Performance durch das
modulare Konzept

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse



http://www.zeiss.de/C12567BE00459794/ContentsWWWIntern/CEE93CC8E979F6B5C1256E3F00462A4F
http://www.zeiss.de/C12567BE00459794/ContentsWWWIntern/CEE93CC8E979F6B5C1256E3F00462A4F

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion

Bauteil: Zahnimplantat W '1 | | ety
M R
“\\“‘v = i | zi'}/ll;ahme

Schwenken Spritzen

a>5um > 15um w>25um m>5pm > 15pm 5> 25um

B Schwenken und Spritzen lassen Abklingverhalten erkennen a-
B Schwenken: St6Be und direkter, reibender Kontakt mit dem
Becherglas sind mogliche Partikelquellen

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion

Bauteil: Zahnimplantat W I l SR .
QLS i\ | §
“\“\P | 1 v ] ii'}/lnahme

a>spum m15um 8> 25um




3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion

Bauteil: Zahnimplantat m j
[/ A\ 35
‘\\\“"\" R ii'}/llw-ahme

Ultraschall

E>sum m>sum 8525 um =>5um 8515 225 g

B Ultraschall und Spritzen lassen Abklingverhalten erkennen
B Ultraschall: Bauteilzerstorung? (»Kavitationseffekte«)
Spritzen sicherere Variante + Verdoppelung Extraktionszeit

3: Partikulare Sauberkeitsanalyse

Anwendbarkeit auf Medizintechnikprodukte

E—
2067 Prl'.'lfung der
2000 Technischen @
Sauberkeit nac
VDA 19 greift auch
e bei geringer

Partikelfracht und
kleinen Partikeln
Herausforderung
Blindwert und
Transport: sehr

1000

Partikelanzahl/3 Implantate

532
500

hohe Sorgfalt und
® ., Sauberkeit
’ . . " ” notwendig
Atzen Mechanische Mechanische Reinigung Montage Reinigung + q
Bearbeitung | Bearbeitung Il Verpackung Querkontamlna-

tionsfreiheit:
m>5pum ®>15pum =>25pum m>50pm Reinraum




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Eskalationsstrategie

Sauberkeitsanalyse Teil 2

nicht g 3 -

erfulit] Monitoring/Uberwachung:
- Sedimentationsfallen

— Partikelstempel, ...

Spezifi-
kation?

erfillt

nicht
vermeidbar

keine weitere Aktion

Beseitigung:
— Reinigung

vermeidbar

Vermeidung:
— Auswahl Equipment
— Auswahl Materialien

Teil 1 - etc.

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Ermittlung der Partikelquellen

VDA 19.2: Ein Leitfaden fir den Planer

Technischen Sauberkeit in der Montage - 19
Umgebung, Personal, Logistik und reammical Choanliness P2
Montageeinrichtungen in assembly

Sedimentationsfalle
Umgebungsmonitoring +
Bewertung des
Produktionsprozesses

800 REM-EDX

Partikelzahl

>25um >50 ym > 200 ym
AbklatSCh = UL Stahl = NL Stahl
Bewertung von
Arbeitsoberﬂéchen, z. B. Al Legierung
————= eines Operatorarbeitsplatzes " Metalle

Mineral u Glasfaser




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Medizintechnikprodukt Medizintechnik-Fertigungsumgebung &

Lichtmikroskop REM-EDX Lichtmikroskop REM-EDX
Partikel > 50 um 100%
 alle Partikel (ohne Fasern) 90% 50 1 = ale partikel (ohne Fasern) Partikel > 50 um
= metallisch glanzende Partikel | 80% 45 | ™ metalisch glanzende Particel
™ Fasern 70% = Fasern 209,
a0
176 60%
» 150
30
25 10%
2
5%
15
10 0y
>50um o “
>50um
B NL-Stahl s 1 I I
B Stahl kont. ] = schichtzn
o M
Glas-Mineralfaser ¥ Al-Legierung ; 2 3 4 5 6 7 8 9 ¥ Mineral SIAIK ® Al-Legierung
= Kalk o NE-Metalle = Messing o NE-Metalle
salze  Schmierstoffe Position Sedimentationsfallen in der Fertigung W schmierstoffe

B partikulare Sauberkeitsanalyse: groBer Anteil metallischer Partikel
B REM-EDX-Analyse: metallische Partikel als hochlegierter Stahl identifiziert
B Sedimentationsfallen: Position 2 mit erhéhtem Partikelaufkommen (Metalle)

© Fraunhofer

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
Prazisionsreinigungsverfahren

-» Welche Verfahren gibt es?

[ CLEANING METHODS ]
CLEANING MECHANICAL FLUIDICS CHEMICAL SOLVENT THERMAL SPECIAL
BLASTING CLEANING CLEANING CLEANING CLEANING CLEANING CLEANING

* Compressed air blasting * Wiping + Washing/Rinsing * Etching & + Detaching & + Evaporating * Hot vacuum
« Wet compressed air blasting = Brushing, Sweeping  * Blowing off Leschig Acid-etehing  , garfing purge
« Pressurized fluid blasting + Scraping/Abrading cleaning + Chemical + Decomposing  * Plasma
* Low pressure water jet « Grinding Eisscticniclecning o LY efii

blasting . « Ultrasonic « LASER

« Beating off o

* Elutriation blasting * Supercritical
« Centrifugal blasting €2

* Steam blasting
« CO, pellet cleaning

* CO, snow cleaning

© Fraunhofer




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

direkt
(ebene Oberflache)

kontaminieren
(Tracer)

I
p
b

:
p

Reinigungs-
effizienz

indirekt
(komplexere Geometrie)

Prifobjekt ‘ Bauteil 1 ‘ Bauteil 2

. B I

I
Analyse . ‘|F
M S
Reinigung ‘.
¥ 'I‘

\ \
Analyse i|F
. Reinigungs-
Ergebn IS I I ergebnis

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Validierung der CO,-Schneestrahlreinigung

Vorteile:

gute Reinigungswirkung
(Partikel und Organik)

universell einsetzbar

rlckstandsfrei

trocken

halF ) l“]

CO,-Reinigung

Prafkorper: Prifumgebung:
standardisierte Prifgeometrie Reinraum Klasse 1
fir robotergestiitzte Reinigung nach I1SO 14644-1
Durchmesser Testsubstrat: Benchmark fur
100 mm reine Umgebung
Materialien, Rauigkeit, etc.: laminare
beliebig variierbar Strémung

Kontrollierte
Feuchte und
Temperatur

I
relevante b f
Oberflache ’ e

aufge.ra ute
Titan-Legierung




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Reinigungseffizienz: partikulare Kontaminationen

Versuchsumgebung

Zahnimplantat === Ersatzoberflache

- =

definiert kontaminieren

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

!

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

|
CO,-Schnee

Reinigungseffizienz

© Fraunhofer

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Reinigungseffizienz: partikuldare Kontaminationen

Anforderung:

> ausreichender
Materialkontrast
zwischen Partikel
und Oberflache

Versuchsumgebung

Zahnimplantat === Ersatzoberflache

—

definiert kontaminieren

=

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Reinigungseffizienz




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Reinigungseffizienz: partikulare Kontaminationen

Versuchsumgebung

=) Ersatzoberflache

—

definiert kontaminieren

Zahnimplantat

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

!

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Reinigungseffizienz

Ergebnis:
Silber-Partikel auf Titanlegierung

of Particles

b

1,00E+06
1,00E+05
1,00E+04
1,00E+03
1,00E+02
1,00E+01

1,00E+00

Run 1 (1-5pm) Run 2 (1-5pm)

m uncleaned

18441 26540

m cleaned

8 a4

Cleaning
Efficacy

99,957 % 99,834 %

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Reinigungseffizienz: Sporen

Versuchsumgebung

=) Ersatzoberflache

—

definiert kontaminieren

Zahnimplantat

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Reinigungseffizienz

sopl

" Y

.Yerdannungsrejhe

Kann man die
Sporenkonzentration
nicht auch direkt
bestimmen?
Sporen haben
einen zu
schwachen
Materialkontrast
fur die direkte
Auszahlung im
REM




4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Reinigungseffizienz: Sporen

Versuchsumgebung Ergebnis:
Zahnimplantat === Ersatzoberflache Sporen an Tltanleglerung
F| 1,00E+06
definiert kontaminieren 1,00E+05
g 1,00E+04
Analyse des Reinheitszustandes 2
S S 1,00E+03
vor der Reinigung
1,00E+02
Reinigungsschritt 1,00E+01
‘ 1,00E+00
Analyse des Reinheitszustandes Run 1 Run 2
nach der Reinigung = uncleaned 6,00E+05 6,00E+05
W cleaned 3 2
Reinigungseffizienz E}ﬁi;‘gg 100.000 % 100.000 %
4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
Messung der Partikelhaftkraft
»Haftkrafte sind die Ursache aller Oberflacheneffekte, die zum Aufbau:
Verschmutzen fiihren und die Reinigung beeinflussen« u REalle‘;nit

Hauser G. (2008). Hygrerusche Produktionstechnologie. Weinheim: WILEY-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA

Fazit:

Durch den
Vergleich der
Haftkrafte
verschiedener
Partikel, lassen
sich die
Ergebnisse von
Reinigungs-
versuchen an
Modell-

. partikeln auf
~—_ Realpartikel

- Ubertragen.

;;g;;;éhx

pres
ey
ame
s
s

Serienbildaufnahme
Mikromanipulator
Kraftfedertisch
Datenverarbeitung

Vorteile:

direktes
Messverfahren
(keine aufwandige
Probenpraparation)
Haftkrafte ab 50nN
messbar



110811_Haftkraft.mp4.WMV
110811_Haftkraft.mp4.WMV

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Ubertragung der Ergebnisse

25,00

20,00

15,00

Haftkraft in pN

10,00

5,00

0,00

m gemessene HK
u Krupp

w Israelechvili
mvan Oss

0,08

Sporen (1,29 pm)

0,51

Silber (0,5-2,02 pm)

Sind die Ergebnisse mit
Silber Uberhaupt
Ubertragbar auf andere
Partikel?

ps

-

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Bewertung des Ansatzes

Silber-Partikel (& ~ 1-5 pm)
(auf Titanoberflache mit Ra ~ 0,8 pm)

Sporen (@ =~ 1,29 um)

(auf Titanoberflache mit Ra = 0,8 ym)

1,00E+06 1,00E+06
., 1.00E+05 1,00E+05
3 w
S 4
£ 1,00E+04 S 1,00E+04
& &
%5 1,00E+03 S 1,00E403
g 8
E 1,00E+02 € 1,00E+02
3 2
=z
1,00E+01 1,00E401
1,00E+00 1,00E+00
Run 1 (1 -5 pm) Run 2 (1 -5 pm) Run 1 Run 2
‘- uncleaned 18441 26540 ® uncleaned 6,00E+05 6,00E+05
‘. cleaned 8 44 m cleaned 3 2
Cleanin Cleaning
Emcacyg 99,957 % 99,834 % Efficacy 100.000 % 100.000 %

Partikelkraft Silber (= 20 uN) > Partikelkraft Sporen(= 7 uN)
Abreinigungseffizienz fur Sporen besser als fir Silber-Partikel




5: Zusammenfassung und Ausblick

B partikulare Sauberkeitsanalyse zur Steigerung der Produktqualitat:

bauteilunabhéngiges Verfahren aus der Automobilindustrie (VDA 19):
qualifizierte Extraktion + Analytik

etablierte Messtechnik: automatisierte Lichtmikroskopie und REM-
EDX-Auszahlung

anwendbar auf Medizintechnik-Produkte
Herausforderung: Blindwerte
B Vermeidungsstrategien:

Identifizierung der Partikelquellen (VDA 19.2):
Sedimentationsfallen + Abklatsch, anschlieBende Analytik

B Beseitigungsstrategien:
Auswahl von geeigneten Reinigungsverfahren

quantitative Bewertung der Reinigungsverfahren:
direkt und indirekt

Kontakt

Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnik und Automatisierung IPA
Reinst- und Mikroproduktion

Dipl.-Ing. Guido Kreck | Telefon +49 711 970-1541 | guido.kreck@ipa.fraunhofer.de

ADRESSE
Nobelstr. 12, 70569 Stuttgart, Germany

INTERNET
www.reinheitstechnik.de

BRAUCHT DIE MEDIZINTECHNIK NEUE ANSATZE
FUR DIE REINHEITSVALIDIERUNG?

VERANSTALTUNG
am 03. Juli 2014 am Fraunhofer IPA in Stuttgart

Umfrage: Braucht die Medizintechnik INTERNET-UMFRAGE UND ANMELDUNG
neue Ansatze fiir die Reinheitsvalidierung? http://www.ipa.fraunhofer.de/medizintechnik



http://www.reinheitstechnik.de/
http://www.ipa.fraunhofer.de/medizintechnik

