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KOMPONENTY MATERIALY POZADAVKY NA CISTOTU

= Ortopedické dily = Nerezova ocel = (Obecné informace: Bez provoznich materiald,

= Protetické nahrady = Tvrdokov znecCisténi casticemi a bez skvrn

m | ékarské nastroje = Keramika = Chemicka expozice: Cytotoxicita

= Stomatologické dily = Plast = Biologické znecisténi: Aerobni zarodky

= |njekcni strikacky & kanyly = Titan (biologicka zatéz)

m 3D tisténé lékarské = Biologické znecisténi: Endotoxiny
technologické komponenty = QOrganické zbytky, jako jsou technologické mate-

= Zdravotnické plastové dily rialy (olej, chladici maziva, istici prostredky, ...)

Sledovatelna Cistici reseni pro valida
vasich procesu

Vysoké poZadavky na Cistotu, konzistentni a konstantni vysledky cisténi
a pozadavky na sledovatelnost vyplyvajici z predpisu jsou kazdodennimi
vyzvami pfi vyrobé lékarskych dild a komponentu. Zejména zavedeni normy

MDR2 vyrazné zvysuje pozadavky na Uplnou sledovatelnost. At uz vodni,

rozpoustédlové, jednostupnové nebo vicestupnoveé - sledovatelné cistici

systémy Ecoclean a UCM nabizi optimalni podminky pro validaci proces
ve zdravotnické technice. VSechny vyrobky cisténé v nasich systémec

sledovat a identifikovat diky zaznamu dat a auditnimu protokolu.




Nase technologie Kvalifikace systému

= Moduldrni a zdkaznicky specifické komorové systémy = Podpora pfi kvalifikaci (DQ, 1Q, 0Q) na zakladé
(vodni / modifikovany alkohol) nebo nas ultrazvukovy kvalifikaéniho planu
sériovy ponorny systém [vodni). Podpora pfi analyze rizik
= Ultrazvuk o rlznych frekvencich a vykonech, injektazni Procesy ziskavani a ukladani dat
myti (IFW), postfik, pulzni tlakové myti (PPC). Auditni stopa podle FDA 21 CFR ¢ast 11
= Cirkularni filtracni systémy Spréava uZivatell
® Pasivace, oplachovani DI, Lift-Out, suSeni (horky vzduch, Materialové certifikaty
vakuum, infracervené zareni, odstfedovani) Kalibrac¢ni certifikaty
= QOdpradovani (za suchal, regenerace prasku, odstrariovani
spékanych ¢astic prasku

Koncepty reseni

Predcisténi

Cigténi po obrabéni

® napf. soustruzeni, frézovani, vrtani, ...
= predevsim olej, tFisky, ¢astice

Komorovy systém EcoCcore
@ lorganicka rozpoustédla/voda) (nebo'EeeCcompact, Minio 75P, EcoGwave atd.)

Pribézné ¢isténi

Cisténi po dokonceni
® Brouseni, tryskani, lesténf
= Predevdim ledténi, brougeni/ zbytky oxidu hlinitého

@ Inline ponorny systém

Konecéné Cisténi/pasivace

Ciéténi pred sterilnim balenim
® Predevsim prach, okolni mastnota

@ Inline ponorny systém
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Nase pobocky po celem
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Center of Competence Monschau, Germany
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Rheineck, Switzerland (UCM]) Oslavany, Czech Republic Shanghai, China

adované vykonnostni

Zure obsahuji pouze obecné
. Poz
zavieni smlouvy.
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