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Nettoyage a ultrasons

Les systémes de nettoyage par ultrasons Elma sont
équipés d‘une technologie moderne pour les taches
de nettoyage exigeantes, les exigences de propreté
les plus élevées. Ainsi, ils sont également adaptés a
Iintégration dans des processus validés.

Les exigences en matiéere de procédé étant tres
variables, un procédé de nettoyage sur mesure avec
garantie de procédure peut étre mis au point dans le
laboratoire de procédés d’Elma. Cette procédure est
ensuite mise en ceuvre dans la technologie des systémes,
y compris les supports de piéces appropriés, les agents
de nettoyage et de passivation ElIma MedTech Clean.

La certification d’Elma selon la norme DIN EN ISO 13485
se reflete dans notre exigence de qualité élevée en
matiére de développement de procédés et de
production de systémes.

La documentation d‘accompagnement des projets
- des spécifications détaillées aux documents IQ et OQ -
compléte notre gamme de services.

Utilisé Nettoyage préalable, intermédiaire et final
Passivation e Nettoyage final avec connexion
pou r aux salles blanches avant I'emballage stérile

Implants et instruments - fabriqués de
maniére conventionnelle ou imprimés en 3D,

. en métal, en plastique ou en céramique \
Nett0|e Endoscopes e Lentilles de contact \@
Composants mécaniques et optiques Fa

Composants de dispositifs médicaux,
tels que les tomodensitomeétres

Procédés reproductibles et efficaces sur le plan
énergétique ® Agents de nettoyage et de
, passivation coordonnés, liés a I'application e ﬁ@ i
qu,"pé de Systémes modulaires de supports de marchan- @ M
dises pour un transport en douceur des EW 11011

produits e Systéemes modernes de surveillance
et d’entretien des bains




Assistance de validation
et de service
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Création de documents d’accompagnement
du projet tels que

e spécifications fonctionnelles, matérielles
et de conception des logiciels

e installation Qualification 1Q,

e operational Qualification OQ, etc.

en plus de la documentation technique
et des certificats d'étalonnage et de soudage

Assistance pour la validation et
a la revalidation du processus de nettoyage

Visualisation conviviale des systémes et
assurance-qualité grace a

e enregistreur de données

e prévention des erreurs grace aux systémes
de code-barres et de RFID

e connexion aux systémes ERP et MES

e administration des utilisateurs et piste
d'audit selon FDA CFR 21, partie 11

Garantir le fonctionnement du systéme par

e des temps de réaction courts

e des maintenances régulieres

e des lots de piéces détachées sur mesure
et par

e des mesures de la cavitation
selon la norme CEI TS 63001:2019

Exigences

Criteres d’acceptation

Plus de 20 ans d’expérience dans le respect, en toute sécurité,
des exigences de propreté spécifiques, telles que
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Test de cytotoxicité in vitro
selon la norme DIN EN ISO 10993-5

Détermination de la charge biologique
selon la norme DIN EN ISO 11737-1

Endotoxines
selon le test LAL USP 85

Respect des valeurs limites pour les impuretés pelliculaires
- organiques et inorganiques

¢ p. ex. de carbone organique total - COT
selon la norme DIN EN 1484

® ou hydrocarbures totaux - HCT
selon la norme DIN EN 14039

Atteinte de la propreté particulaire

p.ex. selon les classes DIN ISO SCP ISO 14644-9
ou la directive VDI 2083 fiche 21

Mise en ceuvre et test de la passivité des surfaces
en acier inoxydable

p.ex. selon la norme ASTM A0967



Elma Schmidbauer GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 17
78224 Singen (Germany)

www.elma-ultrasonic.com

Sujet de modifications techniques et optiques.
Technologie médicale_FR_09_20
*Dispositifs médicaux de classe 1 selon MDR (EU)
2017/745. Veuillez observer les prescriptions
et les lois en vigueur dans votre pays.



