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PAMAS Teilereinheitskontrolle

Restschmutzanalyse von Medizin-

und Automobilkomponenten

In der Automobilindustrie und im Bereich de
Medizintechnik werden hohe Anforderungen
an die technische Sauberkeit von Komponen-
ten gestellt. Fahrzeugteile und medizintech-
nische Komponenten wie z.B. Gelenkprothe-
sen, Kantlen oder Katheter missen partikel-
frei sein, bevor sie weiterverarbeitet werden
bzw. in den menschlichen Korper implantiert
werden. Mit einem Flissigkeitspartikelzahler
kann festgestellt werden, ob die Komponen-
ten technisch sauber sind. Verunreinigun-
gen auf der Oberflache von Komponenten
werden dabei indirekt analysiert, d.h. die
Partikel werden zunéchst von der Oberflache
abgeldst (beispielsweise durch Abspulen, Ab-
spritzen, Fluten oder Ablésen im Ultraschall-
bad); anschlieBend wird die Reinigungsfliis-

Reinheitsklassen- Kalibriernorm und Kalibriermedium
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1SO 16232-10

USP 788

Kalibrierung nach ISO 11171 mit Teststaub ISO MTD
und nach 1ISO 21501 mit monodispersen Latexpartikeln

Kalibrierung nach I1SO 11171 mit Teststaub ISO MTD
und nach 1SO 21501 mit monodispersen Latexpartikeln

Kalibrierung nach USP 788
mit monodispersen Latexpartikeln

sigkeit mit dem automatischen Partikelzahler
analysiert. Ein Vergleich mit dem Blindwert
ermdglicht Rickschltsse auf den Verschmut-
zungsgrad der analysierten Oberflache. Wenn
sich bei der Analyse herausstellt, dass die Teile
noch nicht partikelfrei sind, missen sie vor
der Weiterverarbeitung abgereinigt werden.

Je nach Art der Anwendung erfolgt die
Uberpriifung der technischen Sauberkeit
nach unterschiedlichen Standards. In der
Automobilindustrie werden tblicherweise
die Reinheitsklassenstandards VDA-19 und
ISO 16232 verwendet, wahrend die Me-
dizintechnik gemal USP 788 oder gemaB
firmenspezifischen Standards misst. PAMAS-
Partikel-zahler geben die Messergebnisse
der Partikelanalyse nach dem gewiinschten
Standard aus.

Fur Messungen im Labor eignet sich beispiels-
weise das Analysesystem PAMAS SVSS, das
zusammen mit der pharmazeutischen Soft-
ware PAMAS USP verwendet werden kann.
Die Software gibt an, ob die Messergebnisse
im Toleranzbereich der Pharmakopée USP
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oder eines anderen Arzneibuches liegen.

Im Automobilbereich werden mehrere Kom-
ponenten nacheinander in einem Prifstand
analysiert. In den Prifstand wird ein Online-
Partikelzahler wie beispielsweise das PAMAS
S50 oder das PAMAS OLS4031 stationar
installiert. Die Oberflachensauberkeit wird mit
Hilfe der Software PAMAS PCT Uberprift. Das
Programm stellt in einem Diagramm grafisch
dar, ob zuvor definierte Sauberkeitsgrenzwer-
te eingehalten wurden.

Fur eine flexible Art der Restschmutzanaly-

se kann der tragbare Partikelzahler PAMAS
S4031 eingesetzt werden, der sowohl online
als auch aus Probenflaschen misst. Im Bereich
der Medizintechnik wird das PAMAS S4031
beispielsweise fur die Verschmutzungsanalyse
von Kathetern verwendet.
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PartikelgroBenkanale

zehn GroBenintervalle fur die PartikelgréBen
>5pm, > 15 um, > 25 pym, > 50 pm, > 100 ym,

> 150 um, > 200 pym, > 400 pm, > 600 pm und > 1000 ym

zehn GroBenintervalle fur die PartikelgréBen
>5pm, > 15 um, > 25 pym, > 50 pm, > 100 pm, > 150 pym,

> 200 um, > 400 ym, > 600 pm und > 1000 ym

drei GroBenintervalle fur die PartikelgréBen
> 10 ym, > 15 pm und > 25 pm

PAMAS HEAD OFFICE e DieselstraBe 10 e D-71277 Rutesheim e Phone +49 7152 99 63 0 e Fax +49 7152 99 63-32 ¢ info@pamas.de

Finden Sie lhre lokale PAMAS-Niederlassung oder Vertretung unter www.pamas.de

® Eingetragene Warenzeichen und Markennamen gehéren deren jeweiligen Eigentimern. Alle Beschreibungen sind lediglich informativ und unterliegen Anderungen im Rahmen der sténdigen Weiterentwicklung.



