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1: Reinheitsanforderungen in unterschiedlichen Branchen

 Reinheit von Produkten muss 
gewährleistet werden!
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 Reinraumtechnik = Grundvoraussetzung 
 Montage, Prozesse, Equipment und Verbrauchsmaterialien als Kontaminationsquellen
 Sauberkeitsanalyse inkl. Eskalationsstrategie

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Einflüsse auf die Produktreinheit
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Teil 2

Teil 1

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Sauberkeitsanalyse

Spezifi-
kation?

erfüllt

keine weitere Aktion

nicht
erfüllt Monitoring/Überwachung: 

 Sedimentationsfallen
 Partikelstempel, …

Quelle?

vermeidbar

nicht
vermeidbar

Vermeidung: 
 Auswahl Equipment
 Auswahl Materialien
 etc.

Beseitigung: 
 Reinigung

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

 Quelle: Der König 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.«

 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.

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten

Medizintechnik: Trends und Treiber
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Hygiene- und Reinheitsprobleme: 
 steigende Zahl nosokomialer Infektionen, 

z. B. in Deutschland:
 ca. 500.000 Infektionen pro Jahr
 10.000 davon tödlich verlaufend (~ 2 %) 

 Rückrufaktionen von Medizintechnik-
produkten durch die FDA: 
 243 Rückrufe von 2001 bis 2011
 64 davon wegen ungenügender 

Reinheit (ca. 26%) 

 ökonomischer Schaden durch Abstoßung
 Nachbehandlungskosten steigen
 ca. 7 Milliarden EUR pro Jahr 

(Deutschland)

 Konsequenz: Reinheitsvalidierung

Medizintechnik: Branchenspezifische Reinheitsaspekte

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten
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Quelle: Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM)
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Auswertung der Ursachen für 
Ris ikomeldungen (2005 bis  2011)

Funktionsausfälle und
Fehlfunktionen

Ausbleibende Alarmierung

Elektrische Fehler

Übermäßige Temperaturen und
Zündung brennbarer Gemische

Softwareprobleme eigener Art

Mechanische Probleme

Unsterilität /
Kontamination
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abiotisch

 Rückstände aus Fertigungsprozess (z.B. Abrieb, Schleifmittel)

 Staub aus der Umgebung

 Fasern von Kleidung

 etc.

biotisch

 Bakterien 

 Sporen

 Hautschuppen, Zellbruchstücke

 etc.

2: Reinheit von Medizintechnik-Produkten
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Medizintechnik: kritische Kontaminationen

 Hauptaugenmerk bei Life Science Produkten bisher: biotische Kontaminationen

 Überprüfung der Sterilität: Sterilität  Partikelfreiheit
 Gefährdungspotenzial von partikulären Kontaminationen auf den 

menschlichen Organismus: (Zyto-)Toxizität, Pyrogenität etc.
 Konsequenz: 

quantitative, vollständige Überprüfung des partikulären Sauberkeitszustands
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

 KEINE verbindliche Vorgehensweise verfügbar

 Status Quo: Rückgriff auf Lösungen aus dem 
pharmazeutischen Umfeld, z. B.: 

 Europäisches Arzneibuch (»Injektionslösungen«): 
Flüssigkeitspartikelzähler oder licht-
mikroskopische Analyse der filtrierten Lösung

 Extraktion nach ISO 8871-3 (elastomere Teile für 
Parenteralia): Schwenken

 Anforderungen an eine allgemeingültige, 
bauteilunabhängige Sauberkeitsanalyse: 

 Extraktion = Reinigungsaufgabe, d. h. 
Überprüfung der Wirksamkeit der Extraktions-
Parameter für das Bauteil erforderlich

 querkontaminationsfreies Arbeiten (Blindwerte)
 alternativer, ganzheitlicher Ansatz: 

Prüfung »Technische Sauberkeit«

Beispiel: Bisherige Sauberkeitsanalyse von Zahnimplantaten


Extraktion
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Automobilindustrie: Trends und Treiber

CO2 Emissionen verursacht durch Verkehr: ca. 23 %
 Quelle: Commission plans legislative framework to ensure the EU 

meets its target for cutting CO2 emissions from cars, 2007

Kyoto–Ziel für Europa (EU-15): Reduzierung der 
CO2 Emissionen um 8 % unter die Werte von 1990

 Quelle: Kyoto-Protokoll zum Rahmenübereinkommen der Vereinten 
Nationen über Klimaänderungen, Artikel 4.1, Anhang A & B, 1997

»Ziel der Bundesregierung ist es, dass bis 2020 eine 
Million Elektrofahrzeuge auf Deutschlands Straßen 
fahren.«

 Quelle: Nationaler Entwicklungsplan Elektromobilität der 
Bundesregierung vom August 2009

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

 Quelle: International Organization of Motor Vehicle Manufacturers

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse



© Fraunhofer 

Seite 11

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Schadfall nach
Dauereinspritzung
verursacht durch
Partikel: 

 Sauberkeitsanalysen
(VDA Band 19) 

 Sauberkeit in der 
Montage
(VDA Band 19.2)

Pleuel Kolben

ca. 18 cm

ca
. 

3
0

 c
m

Automobilindustrie: Branchenspezifische Reinheitsaspekte
Lager/

reibende 
Oberflächen Ventile Injektoren

elektrische 
Schaltkreise
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Automobilindustrie: Methodik und deren Übertragbarkeit

Indirekte Inspektion: 
 probenahmeverlustbehaftet
 sauberes Arbeiten 

für ausreichende 
Blindwerte

ANALYSE:

Messtechnische Erfassung 

der Partikel

EXTRAKTION:

Gewinnung der Partikel 

von der Bauteiloberfläche

Bauteil/

Prüfobjekt

Ultraschall Spritzen Spülen Schütteln

Filtration

Gravimetrie
Licht-

mikroskopie
Flüss igkeits -

partikelzähler
REM-EDX

Darstellung der 
Prüfergebnisse

Direkte Inspektion: 
 keine Probenahmeverluste
 vollflächig häufig nicht möglich ?

Effektivität?
 Qualifizierungs-

untersuchung

Aussagegehalt?
 Auswahl nach 

Spezifikation
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Spülen

geometrisch einfache Innenhohlräume (rohrförmig)

Schütteln

Innengeometrien ohne Hinterschneidungen

Ultraschall

Reinigung von Objekten mit einfachen 
Außengeometrien bzw. Kleinteilen 

Spritzen (Freistrahl)

direkt zugängliche Außenbereiche

Einschränkung: 
Bauteilzerstörung bzw. 
Ablösen von Beschicht-
ungen durch Ultraschall

Einschränkung:
enge Rohre oder 
Kapillaren

Einschränkung: 
schwer zugängliche 
Innengeometrien

Einschränkung: 
Hinterschneidungen, …

Übersicht: Extraktionsverfahren und deren Grenzen

?

?
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Übersicht: Analytik und Grenzen

Analyseverfahren/
-gerät

Partikel-
größenverteilung

weitere
Informationen

Grenzen

Streulicht-
Flüssigkeits-
partikelzähler

0,05 – 1 µm
(PS-Äquivalenz-
durchmesser)

• Koinzidenz
• Luftblasen
• Emulsionen

Extinktions-
Flüssigkeits-
partikelzähler

2 – 100 µm
(projektions-
flächengleicher Kreis)

• Koinzidenz
• Luftblasen
• Emulsionen

Lichtmikroskop > 5 µm
(Feret-Max)

• Partikelbreite
• metallischer Glanz 

(Lichtpolarisation)

• Koinzidenz
• Helligkeitskontrast

Rasterelektronen-
mikroskop
in Kombination 
mit EDX

> 1 µm
(Feret-Max)

• Partikelbreite
• Elementzusammen-

setzung

• Koinzidenz
• Materialkontrast

Mikro-Computer-
tomograph

Auflösung: 
ca. 0,5 µm/Pixel

• Länge/Breite/Höhe
• Anzahl Partikeln
• Unterscheidung über 

morphologische Aspekte

• ausreichender Kontrast 
bezüglich der Dichte



+

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LiMi REM REM

Grauwerthistogramm

Helligkeitskontrast

Materialkontrast

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Analytik: Grenzen

16

1

2

3

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop

Korrelative Partikelanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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Quelle: Hydac Fluidcontrolling, Contamination Handbook

Partikelanalyse am Lichtmikroskop

FasernMetallisch Nicht metallisch

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Tech. Sauberkeit

Partikel ≥ 5 µm

Partikelhöhe

Öl Analyse

Partikel ≥ 2 µm

Technical Cleanliness

18

Technische Sauberkeit

Full Range SystemBasis System

SteREO Discovery.V8 Axio Zoom.V16

Kamera: ICc1

Tisch: 100x150 (Maerzhaeuser)

Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects

Kosten effektives System

Anwendung

Technische Sauberkeit 

Restschmutzpartikel ≥ 25 µm

Kamera: ICc5

Tisch: 100x150 (Maerzhaeuser)

Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects

Fully range, 

automatisiertes System

Anwendung

Technische Sauberkeit 

Restschmutzpartikel ≥ 5 µm

High End System

Axio Imager.M2m

Kamera: MRc

Tisch: 130x85 (Maerzhaeuser)

Software: Axio Vision

Particle Analyzer Projects

Hochauflösungssystem

Anwendung

Öl Analyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Hardware

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Software Particle Analyzer

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

20

Analyse

•Anzahl, Größe, Art der

detektierten Objekte

•Größenklassifizierung

•Cleanliness code CCC

•Objekttypen:

• Reflektierend/ nicht-reflektierend

• Faserförmig

Standards

•ISO 16232

•VDA 19 and

•Firmeninterne Standards

ISO

Analyse

•Anzahl, Größe, Art der

detektierten Objekte

•Größenklassifizierung

•Cleanliness code CCC

Standards

•ISO 4406, 4407

•SAE AS 4059

•Firmeninterne Standards

ISO

Tech. Sauberkeit Öl Analyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop: Normen

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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Partikelanalyse am Elektronenmikroskop

Korrelative Partikelanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

22

Verschiedene Filtermaterialien im EM mit 

metallischen und nicht metallischen Partikeln

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse



Technical Cleanliness
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Technische Sauberkeit und Öl Analyse

Full Range SystemBasis System

ParticleScan VP EVO MA 10, 15, 25

Detektor: EDS Detektor

Software: SmartSEM+SmartPI

Partikel Analyse

Anwendung

Technische Sauberkeit, Öl Analyse 

Restschmutzpartikel ≥ 3 µm

Detektor: EDS Detektor

Software: SmartSEM+SmartPI

Joystick, Chamberscope

Partikel Analyse 

+ Fehleranalyse

Anwendung

Technische Sauberkeit, Öl Analyse 

Restschmutzpartikel ≥  3 µm

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Hardware

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

7/30/2014 24Produkt Manager Stefanie Freitag

Filtermembrane Viele Einzelfelder Bildaufnahme Partikeldetektion

Bildanalyse EDX Analyse Bericht 

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Software SmartPI

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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Nur Bildanalyse:

3h 38 min

Bildanalyse + EDX:

6 h

Stark applikationsabhängig; 

schnellere Analyse möglich 

Einstellungen:

REM Typ: Merlin

Scangeschwindigkeit: 5

Partikelgröße: ab 3µm

Partikelanzahl: 4356

Partikelanalyse am Elektronenmikroskop: Zeitlicher Aufwand

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

1
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Partikelanalyse am Elektronenmikroskop

Korrelative Partikelanalyse

Partikelanalyse am Lichtmikroskop

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse



LM EM

EDS-Overlay

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Kalibrierung am LM 

28

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse



Partikelanalyse am LM mit Particle Analyzer

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Step 1: Kalibrierung am EM 

30

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse



Step 2,3: Auswahl der LM Daten, Partikelauswahl

31

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Schritt 4: LM+EM Bericht nach ISO 16232 

32

Klassifizierung nach ISO16232, Feret Max 

etc.

Mikroskopparameter

CCC Code 

und größte 

Partikel

1 2

3

Schritt 4: LM+EM Bericht nach ISO 16232 

Zusammenfassung aller chemischen Zusammensetzungen

Vergleich der LM und EM Messung

4

5

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

34

CAPA Nicht korrelativ

Summe Zeit pro Filter 

mit Abpumpen des SEM´s 30 min 233 min

Kosten pro Filter auf 5 Jahre 

und Systemkosten bezogen 21 € 96 €

Personalkosten pro Filter 60 € 466 €

Personal +

Mikroskopkosten / Filter 

bezogen auf 5Jahre 81€ 562 €

Servicemessungen: LM ~250€/Filter1)

250Euro - 81 Euro  2400 Filter/Jahr * 169€ = 405.000 Euro pro Jahr gespart!

Bei einem 8h Tag können anstatt 1-2 Filter bis zu 16 Filter gemessen werden!

1) Labor d.h. Raum, Spülkabinett Kosten nicht berücksichtigt

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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CAPA

Schnelle ISO16232 

Charakterisierung

Umfassende 

Klassifizierung und 

Charakterisierung

Einfacher Arbeitsablauf

Gleiche Bedienoberfläche an 

beiden Mikroskopen,

Eingebautes Expertenwissen

Produktivität

Schnelles 

Wiederauffinden 

von Partikeln

Keine Kompromisse

Volle Flexibilität und 

Performance durch das 

modulare Konzept

Ein Anbieter

Service und 

Support aus einer 

Hand

Korrelative Partikelanalyse

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

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

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Schwenken Spritzen

 Schwenken und Spritzen lassen Abklingverhalten erkennen

 Schwenken: Stöße und direkter, reibender Kontakt mit dem 
Becherglas sind mögliche Partikelquellen

REM-
Aufnahme

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion
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3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Ultraschall Spritzen

 Ultraschall und Spritzen lassen Abklingverhalten erkennen

REM-
Aufnahme

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion

230999

74689

17253 15815 14361 17401

3518 227 28 39 11 25170 6 3 10 1 3
0

50000

100000

150000

200000

250000

Abklingmessung 1 Abklingmessung 2 Abklingmessung 3 Abklingmessung 4 Abklingmessung 5 Abklingmessung 6

P
a

rt
ik

e
la

n
za

h
l 

p
ro

 I
m

p
la

n
ta

t

> 5 µm > 15 µm > 25 µm



© Fraunhofer 

Seite 39

902 913

40 55

105 10596 105

3 4 8 11
32

13 1 1 2 1
0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1000

Abklingmessung 1 Abklingmessung 2 Abklingmessung 3 Abklingmessung 4 Abklingmessung 5 Abklingmessung 6

P
a

rt
ik

e
la

n
za

h
l 

p
ro

 I
m

p
la

n
ta

t

> 5 µm > 15 µm > 25 µm

Bauteil: Zahnimplantat

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Ultraschall Spritzen

 Ultraschall und Spritzen lassen Abklingverhalten erkennen

 Ultraschall: Bauteilzerstörung? (»Kavitationseffekte«)

 Spritzen sicherere Variante + Verdoppelung Extraktionszeit

REM-
Aufnahme

Abklingmessung: Qualifizierung der Extraktion
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Fazit:

 Prüfung der 
Technischen 
Sauberkeit nach 
VDA 19 greift auch 
bei geringer 
Partikelfracht und 
kleinen Partikeln

 Herausforderung 
Blindwert und 
Transport: sehr 
hohe Sorgfalt und 
Sauberkeit 
notwendig

 Querkontamina-
tionsfreiheit: 
Reinraum

3: Partikuläre Sauberkeitsanalyse

Anwendbarkeit auf Medizintechnikprodukte
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GMP CGMP D Schwarzbereich
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> 5 µm > 15 µm > 25 µm > 50 µm

GMP CGMP D Schwarzbereich

Ätzen Mechanische 
Bearbeitung I

Mechanische 
Bearbeitung II

Reinigung Montage Reinigung + 
Verpackung
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Teil 2

Teil 1

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Sauberkeitsanalyse

Spezifi-
kation?

erfüllt

keine weitere Aktion

nicht
erfüllt Monitoring/Überwachung: 

 Sedimentationsfallen
 Partikelstempel, …

Quelle?

vermeidbar

nicht
vermeidbar

Vermeidung: 
 Auswahl Equipment
 Auswahl Materialien
 etc.

Beseitigung: 
 Reinigung

Eskalationsstrategie
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Al
Leg.

Al
Leg.
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> 25 µm > 50 µm > 200 µm
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UL-Stahl NL-Stahl

Mineral Glas-Mineralfaser

Al-Legierung Kalk

NE-Metalle

REM-EDX
Sedimentationsfalle
Umgebungsmonitoring + 
Bewertung des 
Produktionsprozesses

Abklatsch
Bewertung von 
Arbeitsoberflächen, z. B. 
eines Operatorarbeitsplatzes

UL Stahl

Mineral

Al Legierung

Metalle

NL Stahl

Glasfaser

VDA 19.2: Ein Leitfaden für den Planer
Technischen Sauberkeit in der Montage –
Umgebung, Personal, Logistik und 
Montageeinrichtungen

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Ermittlung der Partikelquellen
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Lichtmikroskop

4 4

176

0 0

41

4
0

30

nicht gereinigt nach 
Ultraschallreinigung

nach ePTFE-
Beschichtung

Partikel > 50 µm

alle Partikel (ohne Fasern)

metallisch glänzende Partikel

Fasern
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41

4
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30

nicht gereinigt nach 
Ultraschallreinigung

nach ePTFE-
Beschichtung

Partikel > 50 µm

alle Partikel (ohne Fasern)

metallisch glänzende Partikel

Fasern
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> 50 µm

UL-Stahl NL-Stahl

HL-Stahl Stahl kont.

Glas-Mineralfaser Al-Legierung

Kalk NE-Metalle

Salze Schmierstoffe

REM-EDX

Partikuläre Sauberkeitsanalyse
(VDA Band 19)
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50 Partikel > 50 µm
alle Partikel (ohne Fasern)

metallisch glänzende Partikel

Fasern

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Position Sedimentationsfallen in der Fertigung

0

5

10

15

20

25

> 50 µm

HL-Stahl Schicht Zn

Mineral SiAlK Al-Legierung

Messing NE-Metalle

Schmierstoffe

Lichtmikroskop REM-EDX

%

%

%

%

%

Identifizierung Partikelquellen: 
Sedimentationsfallen (VDA Band 19.2)

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50 Partikel > 50 µm
alle Partikel (ohne Fasern)

metallisch glänzende Partikel

Fasern

Medizintechnikprodukt Medizintechnik-Fertigungsumgebung

 partikuläre Sauberkeitsanalyse: großer Anteil metallischer Partikel 

 REM-EDX-Analyse: metallische Partikel als hochlegierter Stahl identifiziert

 Sedimentationsfallen: Position 2 mit erhöhtem Partikelaufkommen (Metalle)

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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• Wiping

• Brushing, Sweeping

• Scraping/Abrading

• Grinding

• Beating off

MECHANICAL

CLEANING

• Evaporating

• Scarfing

• Decomposing

THERMAL

CLEANING

• Etching &   

Leaching

• Chemical 

reaction

CHEMICAL

CLEANING

• Detaching & 

Acid-etching

SOLVENT

CLEANING

• Washing/Rinsing

• Blowing off 

cleaning

• Suction cleaning

• Ultrasonic 

cleaning

FLUIDICS

CLEANING

CLEANING METHODS

• Compressed air blasting

• Wet compressed air blasting

• Pressurized fluid blasting

• Low pressure water jet 

blasting

• Elutriation blasting

• Centrifugal blasting

• Steam blasting

• CO2 pellet cleaning

• CO2 snow cleaning

CLEANING 

BLASTING

• Hot vacuum 

purge

• Plasma

• UV light

• LASER

• Supercritical 

CO2

SPECIAL

CLEANING

Welche Verfahren gibt es? 

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

Präzisionsreinigungsverfahren
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4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

direkt 

(ebene Oberfläche)

kontaminieren 

(Tracer)

indirekt

(komplexere Geometrie)

Bauteil 1 Bauteil 2

Reinigung

Analyse

Ergebnis

Prüfobjekt

Analyse

Reinigungs-

effizienz

Reinigungs-

ergebnis
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Validierung der CO2-Schneestrahlreinigung

Prüfumgebung:

 Reinraum Klasse 1 
nach ISO 14644-1

 Benchmark für 
reine Umgebung

 laminare 
Strömung

 Kontrollierte 
Feuchte und 
Temperatur

Prüfkörper:

standardisierte Prüfgeometrie 
für robotergestützte Reinigung

 Durchmesser Testsubstrat: 
100 mm

 Materialien, Rauigkeit, etc.: 
beliebig variierbar

relevante
Oberfläche

CO2-Reinigung

Vorteile:

 gute Reinigungswirkung 
(Partikel und Organik)

 universell einsetzbar

 rückstandsfrei

 trocken

aufgeraute 
Titan-Legierung

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Versuchsumgebung

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Reinigungseffizienz

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Zahnimplantat Ersatzoberfläche

definiert kontaminieren
ISO 1 Reinraum

Probenkörper

CO2-Schnee

REM Analyse

Reinigungseffizienz: partikuläre Kontaminationen

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Versuchsumgebung

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Reinigungseffizienz

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Zahnimplantat Ersatzoberfläche

definiert kontaminieren
ISO 1 Reinraum

REM Analyse

Reinigungseffizienz: partikuläre Kontaminationen

Anforderung: 

 ausreichender
Materialkontrast
zwischen Partikel
und Oberfläche

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Versuchsumgebung

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Reinigungseffizienz

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Zahnimplantat Ersatzoberfläche

definiert kontaminieren

Reinigungseffizienz: partikuläre Kontaminationen

Run 1 (1 - 5 µm) Run 2 (1 - 5 µm)

ungereinigt 18441 26540

gereinigt 8 44

1,00E+00

1,00E+01

1,00E+02

1,00E+03

1,00E+04

1,00E+05

1,00E+06

N
u

m
b
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s

Cleaning 
Efficacy

99,957 % 99,834 %

cleaned

uncleaned

Ergebnis: 
Silber-Partikel auf Titanlegierung

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Versuchsumgebung

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Reinigungseffizienz

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Zahnimplantat Ersatzoberfläche

definiert kontaminieren

Kann man die 
Sporenkonzentration 
nicht auch direkt 
bestimmen?
 Sporen haben 

einen zu 
schwachen 
Materialkontrast 
für die direkte  
Auszählung im 
REM

Auszählen

Reinigungseffizienz: Sporen

Agar-Plating

suspension petri dish

50 µl

Verdünnungsreihe

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Versuchsumgebung

Analyse des Reinheitszustandes
vor der Reinigung

Reinigungsschritt

Reinigungseffizienz

Analyse des Reinheitszustandes
nach der Reinigung

Zahnimplantat Ersatzoberfläche

definiert kontaminieren

Reinigungseffizienz: Sporen

Ergebnis: 
Sporen auf Titanlegierung

Run 1 Run 2

ungereinigt 6,00E+05 6,00E+05

gereinigt 3 2

1,00E+00

1,00E+01

1,00E+02

1,00E+03

1,00E+04

1,00E+05

1,00E+06

N
u

m
b

e
r 

o
f 

S
p

o
re

s

Cleaning 
Efficacy

100.000 % 100.000 %

cleaned

uncleaned

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Aufbau:
 REM mit 

Serienbildaufnahme
 Mikromanipulator
 Kraftfedertisch
 Datenverarbeitung

Vorteile:
 direktes 

Messverfahren 
(keine aufwändige 
Probenpräparation)

 Haftkräfte ab 50nN 
messbar

Fazit: 
Durch den 
Vergleich der 
Haftkräfte 
verschiedener 
Partikel, lassen 
sich die 
Ergebnisse von 
Reinigungs-
versuchen an 
Modell-
partikeln auf 
Realpartikel 
übertragen.

Messung der Partikelhaftkraft

Wolfram Tip

1 cm

»Haftkräfte sind die Ursache aller Oberflächeneffekte, die zum 
Verschmutzen führen und die Reinigung beeinflussen« 
Hauser G. (2008). Hygienische Produktionstechnologie. Weinheim: WILEY-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien

110811_Haftkraft.mp4.WMV
110811_Haftkraft.mp4.WMV
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Sind die Ergebnisse mit 
Silber überhaupt 
übertragbar auf andere 
Partikel?

Tracer-PartikelSporen

Übertragung der Ergebnisse

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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Partikelkraft Silber (≈ 20 µN) > Partikelkraft Sporen(≈ 7 µN)

Abreinigungseffizienz für Sporen besser als für Silber-Partikel

Bewertung des Ansatzes

Silber-Partikel ( ≈ 1-5 µm)
(auf Titanoberfläche mit Ra ≈ 0,8 µm)

Sporen ( ≈ 1,29 µm)
(auf Titanoberfläche mit Ra ≈ 0,8 µm)

Run 1 (1 - 5 µm) Run 2 (1 - 5 µm)

ungereinigt 18441 26540

gereinigt 8 44
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Cleaning 
Efficacy

99,957 % 99,834 %

cleaned

uncleaned

Run 1 Run 2

ungereinigt 6,00E+05 6,00E+05

gereinigt 3 2

1,00E+00

1,00E+01

1,00E+02

1,00E+03

1,00E+04

1,00E+05

1,00E+06
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Cleaning 
Efficacy

100.000 % 100.000 %

cleaned

uncleaned

4: Vermeidungs- und Beseitigungsstrategien
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 partikuläre Sauberkeitsanalyse zur Steigerung der Produktqualität: 

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

 etablierte Messtechnik: automatisierte Lichtmikroskopie und REM-
EDX-Auszählung

 anwendbar auf Medizintechnik-Produkte

 Herausforderung: Blindwerte

 Vermeidungsstrategien: 

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

 Beseitigungsstrategien: 

 Auswahl von geeigneten Reinigungsverfahren

 quantitative Bewertung der Reinigungsverfahren: 
direkt und indirekt

5: Zusammenfassung und Ausblick
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Fraunhofer-Institut für 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 ANSÄTZE 
FÜR DIE REINHEITSVALIDIERUNG?

VERANSTALTUNG
am 03. Juli 2014 am Fraunhofer IPA in Stuttgart

INTERNET-UMFRAGE UND ANMELDUNG
http://www.ipa.fraunhofer.de/medizintechnik

Kontakt

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

