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Schlusselfertige Reinigen und Reinigung und Uberprufung der
Markierl6sungen Passivieren Anlagen Passivierung

== borer Miele NIUTEC

Lasertechnik | femtosekunden (fs) und nanosekunden (ns)

Reinigung und Passivierung - richtige Anlage und richtiges Verfahren

Richtige Laboruntersuchungund Vorgehen
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Wer sind wir?

TRUMPF TruMark

In der Schweiz

v Produktion
= v' Entwicklung
“Ihl il i i ~ v Sel’vice

== v" Schulungszenter

TRUMPF
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Was bieten wir?

v' Schliusselfertige
Markierldsungen

Automatisieren
Bildverarbeitung

Softwarelésungen

Services
Standard +
kunden-
S1. . spezifische
Losungen




SWISS MEDTECH

Laserprozesse in der Medizintechnik

Hauptprozesse auf Kunststoff und Metall

- T T

Kunststoffe

% % % H

Schaumen Farbumschlag Gravur Anlassen Black Marking

Confidential




SWISS MEDTECH

Definierung des Showcase

@ 1.4112 Martensitischer Stahl (worst case Material was die Korrosionseigenschaften anbelangt)
\
Rundstab — Herausforderung zur Beschriftung ist hGher
\

Oberflachenbeschaffenheit Gleitschleifen, Nassstrahlen, Elektropolieren
|

Beschriftung femtosekunden (fs) und nanosekunden (ns)
/

Parameter - Reinigung
und Passivierung

/
Laboruntersuchung Welche Untersuchungen machen Sinn — Free Iron und ICP-MS
6 o

Reinigen - 2 %, 2 Min, 60 °C / Passivieren 2 - 8 %, 30 Sek. — 30 Min., RT -85 °C
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Materialeigenschaften

R[LCISO 16610-21 0,8 mm)]
. . . pm fx
1.4112 - - TRTLA f N
= _ Gleltschlelfen Nassstrahlen - Elektropolieren | lj"ﬁj ;w | *‘JM““J A"‘Y‘ “‘WFWW rwl \ﬁ\ Ulu “ 'Wlh‘w Mr%m
| v :
-4,0
Ver 2,0 pm/Skt; Hor 0,8 mm/Skt; 4.0 mm
R[LCISO 16610-21 0,8 mm]
PSS 14112-f5-V028 Ra 0,795 pm
- Rq 0,971 pm
Rz 4,941 pm
Rmax 5,926 um
R[LC ISO 16610-21 0,8 mm]
10,0
pm
R VN S P LW WJ\MWMWWWMN
-10,0
Ver 5,0 pm/Skt; Hor 0,8 mm/Skt; 4,0 mm
R[LC ISO 16610-21 0,8 mm]
Ra 0,850 pm
Rg 1,060 pm
Rz 5704 pm
Rmax 7,250 pm

-----ﬂ--------

14112 X90CrMoV18 martensitisch ©-°

14057 X17CrNil6-2 martensiisch 92 1 1 digw | 9E L 28 - - - - - -



Prozesse und Technologien

Erhalt Oberflachenstruktur
Kleines Prozessfenster
Ausgepragte Oxidschicht
micro-cracks maoglich

Sanfte Beschriftungsparameter

Kontrast/Lesbarkeit

1.4112-Ra 0.9

© O

A A 5 S
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Black Marking (fs)

- Herkdmmliche Chemie (Citric, Nitric)

SWISS MEDTECH

Micro-Strukturierung

Grosses Prozessfenster bezgl.
Korrosion und Passivierung
Formierung von Cr-Fe Spinelle
Kurze Interaktion vom Laser mit
dem Material

Dinnere Oxidschicht
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Black Marking (fs) und Anlassen (ns)

Anlassen (ns)

Geringere Eindringtiefe, da ) Sehr abriebfeste Beschriftung durch dickere
Strukturierungsprozess der Oberflache Oxidschichten

Extrem matte Oberflache )

. . . Glatte Oberflachen
- Hohe Blickwinkelstabilitat

Spiegelungen bei Beleuchtung

Arbeiten im Laserfokus

- Extrem kleine DMC Module und SchriftgroRen ) Prozess durch Hitzeeinbringung
erreichbar - Arbeiten auRerhalb der Fokus

_ - Geringere Auflosung
Weniger Warmeeffekte > Kleineres Prozessfenster
- Sprdde Materialien wie Karbidbohrer

Aufkommende Technology ($%$) ) Etablierte Technologie ($)



Oberflachenanalysen
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Mass fraction [%)]
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Grundmaterial
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SWISS MEDTECH

Y,

Anlassen

Energiedispersive Rontgenspektroskopie

= Materialanalyse, die Elemente auflost

= keine Wertigkeit - keine direkten Infos tber Oxide
= gleiches Volumen untersucht

Konstant hoher Cr Anteil in Beschriftungsfeldern
Wirkungszeit zu kurz far Diffusion von Cr Atomen
aus Volumen

Hohe Korrosionsbestandigkeit
Korrosionsbestandig ohne Sekundarpassivierung

Anlassen (ns)

= Cr Anteil verringert gegentber Grundmaterial

= Langere Wirkungszeit - Diffusion von Cr aus Volumen
= Korrosionsschutz nétig - Sekundarpassivierung
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Handlungsgrundsatze fur die Praxis

] | Passivieren
Grundsatz: Korrosionsbestandige Beschriftung wird erreicht dank optimalen Laserparametern . .‘

% Lésung

MATERIAL //A

LASER _ _ ”// Korrosion
Energieeintrag pro Flache pro Zeit = Materialart (ZB Karbld, Edelstahl,...) A
. Laserleistung = Oberflachenrauhigkeit und — Beschaffenheit
= Spotgrdsse = Geometrie (plan, gekrimmt, 3D)
=  Pulsdauer .

=  Art der Schraffur

Anforderungen an Grosse, z.B. mini DMC, filigrane Schrift
Passivierung ja/nein?
Passivierungsverfahren (Citrisurf, Nitric-X)

Beispiel: Unbefriedigendes Ergebnis nach Passivierung

= Optimieren durch starkere Defokussierung

= Langere Pulsdauer (bei Faserlaser)

= Sanftere Bearbeitung (z.B. mehrere schnelle
Ubergange statt nur 1 Ubergang mit viel Energie)

% ) Kostenlose Applikationsversuche
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UDI-konforme Beschriftung mit Qualitatskontrolle

Produktionsdaten eingeben

I E] =
)@=
| m =
1 GS1
Kundendatenbank ISBT 128
@ U DI HIBC UDI-Code erstellen
GLOBAL % SOftWer SO'UtiOH E (01)40565520000025(21)53256
UDI DATABASE ) € 5 11 A
Bauteil- und
Lageerkennung
Optional: Markier- =
daten abgleichen 0 bty
MARKING _‘@
| LASER ,\{,\
O] ) . ! Q
—— ’ [}
2 N1/
‘ S )
=0

Markierlaser

Optional:
12 Codeinhalt erfassen
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Validierungsdokumentation 1Q/OQ

Design Qualification
What must the system be able to do?

D Q —> Process of requirements specification

Maintance Qualification

Maintenance of the
system or maintanance

plan
® :
v
v
M Q E Q I Q Installaton Qualification

Has the system been
installed / connected
correctly, are all documents
available?

- Checklist

OQ

Operation Qualification

PQ

Process-/Performance Qualification

secure and statistically secure along during the DQ phase?

the process boundaries? - Checking the specifications
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|Q Document

SWISS MEDTECH

For TruMicro Mark in TruMark Station 5000

Recording data of the persons involved, customer, machine, etc.
(for example also installationlocation = important, since the
machine is requalified again when changing the location)

List of signatures

Definition of acceptance criteria

Acceptance conditions

Checking in Checklist format

1.
2.
3.

Delivery inspection
Check the installation of the machine

Check of hardware and software for correctness and
completeness

Testing the measuring equipment (e.g. calibration protocols)
Briefing of the operator



SWISS MEDTECH

OQ Document

For TruMicro Mark in TruMark Station 5000

= Check the correct basic functionalities of the systemin the
selected working environment. It proves that the whole system
works according to the specified specifications. Our operations
qualification includes i.a. following steps:

» System check & function tests

» Checking the safety functions

grichund

e e g = Verification of the plant specifications

0 | gnstelen
Sr:hwenkvomcmu nsd

» Control of software functionality
» Check alarm and fault messages
» Markingtest

= Measurement report & OQ report
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TruMark Station 5000

+

=
i v

W
Ngms

l 4

TruMicro Mark TruMark 3000 (IR)

Only with VisionLine 3 (not older)

SWISS MEDTECH

TruMark 5000
(no OneBox)
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Bildverarbeitung

Automatische
Lagekontrolle

Cortex Schraubenkdpfe
Beschriftung + OCR zuriicklesen

Beleuchtung
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Weiterentwicklung Bildverarbeitung

» Zusatzliche Seitliche Kamera / Stitching von on-axis Kamera

= Funktionalitat Bauteile besser einzulernen und fir
die Bearbeitung zu erkennen (360°)

I The objects to be

recognized are
learned.

= Locate each part with
o \ = model finder functionality

= Seitlicher Kamera und Model Finder M
Funktionalitat

» Prifsystem— Chargen mischen

The algorithm recognizes the
learned object and marks it if
it matches the specification.

18
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Unsere Empfehlungen

Black Marking Anlassen
mit ultrakurzen Laserpulsen 3 mit nanosekunden Pulsen

TruMicro Mark 2000 TruMark 6030

Geregelte Laserleistung fir konstant hohe Bearbeitungsqualitat

Brillante Laserstrahlquellen fur korrosionsfreie Bearbeitungsergebnisse

modular aufgebaute Bildverarbeitung fir ein Maximum an Prozesssicherheit

schlisselfertige Komplettidsungen zur UDI Beschriftung

Confidential
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HERZLICHEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT

+41 58 257 65 95
christoph.hauri@trumpf.com

RUMPF O

Miele == horer NIUTEC

Dr. Christoph P. Hauri "
Leiter Laser Applikationszentrum
TRUMPF Schweiz AG
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Schlusselfertige Reinigen und Reinigung und Uberprufung der
Markierldsungen Passivieren Anlagen Passivierung

== borer Miele NIUTEC

Lasertechnik | femtosekunden (fs) und nanosekunden (ns)

Reinigung und Passivierung - richtige Anlage und richtiges Verfahren

Richtige Laboruntersuchungund Vorgehen
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Reinigen und Passivieren — State of the Art

PASSIVIEREN —von der Laserbeschriftung bis zur Korrosionsbestandigkeitsprifung
16. Februar 2021 | Borer Chemie | Zuchwil -

Leuenberger Martin
Product Manager Industrial Division

Firma Borer Chemie AG

RUMPF O

Miele == horer NIUTEC

INDUSTRIE UND UMWELT /
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Borer Chemie AG

-
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SWISS MEDTECH

Wieso dieses Showcase?

ASTMA 967

FreelronF / ICP-MS Chemlg(MT) > Bl el e - Prozesswartung/Monitoring
Visuell Beschriftung - Tauch-und

: via Leitwert oder Dichte
Kontrast = Lesbarkeit Labor Spritzverfahren

Qualitats- Worst-Case-

vorgabe Bedingung Analytik Entwicklung Installation Qualifizierung Monitoring

-  Material - 1.4112

- Prozessparameter Prozesse und Ablaufe o .
: - Validierbar gemaéss
. Zel Carameter ASTMA 967 - NITRIC5
- Konzentration Prufungen :
- Temperatur

Confidential
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Bildung der Oxidschicht in der Praxis

Oberflache _
Gestrahlt, Gleitgeschliffen, Elektropolieren
Poliert, usw.

Geometrie
abhangig

24 h
Ruhepause

Laboruntersuchung

Confidential

SWISS MEDTECH

Beschriftung
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SWISS MEDTECH

Transport von TRUMPF zu Borer

TRUMPF

- N horer

advanced cleaning solutions

Schliusselfertige Markierl6sungen Reinigen und Passivieren
State of the Art

Confidential
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ISt — Situation (vor der Reinigung/Passivierung)

 Beschriftungist gut lesbar /
« Keine groben Schmauchspuren /
* Oberflache gemass Anforderung MedTech (Dull-Matt/Seidenglanz) \/
- Gleitschleifen, Nassstrahlen, Elektropolieren
Anforderung der Markierung — orientiert an die MedTech /
- Symbole, Zahlen, Buchstaben, UDI-Code, starke Belastung durch die Beschriftung

L e Y LSl =i~ VIS - B N |4 Z2-1S-VUO0

BRI g W P b S R Y A T 2
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Anlage und Vorbereitungen

Spritzreinigung/Passivierung Herkdmmliche Tauchreinigung / Passivierung

Miele - Spritzanlage Herkdmmlicher - Tauchanlagen
Griosse/Platzbedarf Klein und kompakt
B Konzentration (%) Geringe Konzentrationen
Okologie (Energie) Nur bei Verwendung
Wartungsintensitat Gering
Prozesswartung Gering
28 Confidential Wasserverbrauch Nur bei Verwendung
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Reinigung - deconex® MT 19

Die Substrate wurden nach der Beschriftung bei der Firma Borer Chemie AG chemisch behandelt &> Reinigen
mit deconex® MT 19

Reinigen - Tauchanlage
Reiniger Konzentration Wasserqualitat Ultraschall Temperatur

(Ansatz)
deconex® MT 19 2 % VE-Wasser 2 Min 27 kHz 60 °C

Reinigen — Spritzanlage - Miele

Reiniger Konzentration Wasserqualitat (Ansatz) Temperatur
deconex® MT 19 2 % VE-Wasser 2 Min 60 °C

Confidential
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SWISS MEDTECH

Daten und Fakten deconex® MT 19

Eigenschaftenvon deconex®MT 19
Hochalkalischer Reiniger— pH 12.7

Das Produkt wird im Passivierprozess von Instrumenten und
Implantaten vor dem Einsatz von deconex® MT 41 eingesetzt
und sorgt fir eine optimale Benetzung der Oberflache sowie
eine hervorragende Abspuhlbarkeit .

Es dient der Entfettung und Vorbereitung der Oberflache vor der eigentlichen Passivierung.

Das Produkt entfernt Rickstande wie:
Reste von Bearbeitungsoélen, Fingerabdricke, Staub, Salze, Polierpaste

Confidential
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Daten und Fakten deconex® MT 19
decorex @

Hochalkalischer Reiniger

Inhaltsstoffe von deconex® MT 19

Fur die Teilereinigung bei der Herstellung von
Medizinprodukten

Das Konzentrat von deconex® MT 19 besteht aus
folgenden Hauptinhaltsstoffen: .

Das Produkt wird im Passivierprozess von Instrumenten und Im-  deconex® MT 19 ist:

plantaten aus Edelstahl vor dem Einsatz von deconex® MT 41 - frei von Korrosionsschutz
eingesetzt. Es dient der Entfettung und Vorbereitung der Ober- -  frei von Parfum
. flache vor der eigentlichen Passivierung. - frei von Farbstoffen
-— KO I I l I eXb I I d n e r Das Produkt entfernt Riickstande wie: zudem ist das Produkt:
- Reste von Bearbeitungsdlen - phosphatfrei
. - Fingerabdriicke - tensidfrei
- Staub - chiorfrei
- Alkal |3pender - e i
- Polierpaste
Inhaitsstoffe

- Komplexbildner
- Alkalispender

deconex® MT 19 ist biologisch abbaubar

folgende Anwendungsbedingungen haben sich in der Praxis bewahrt:

Reinigung Dosierung Temperatur Einwirkzeit
Anwendung in Spritzanlagen 1-5% 40-80 °C 5-10 min
Die P (Zeit, K ion, Temperatur) sind auf die zu reinigenden Teile/Materialien anzupassen.

31 Confidential
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Daten und Fakten deconex® MT 19

deconex:
Zudem ist deconex®MT 19 freivon : MT 19
- Korrosionsschutz Hochalkalischer Reiniger
) Parfum Fir die Teilereinigung bei der Herstellung von
- Farbstoffen Medizinprodukten
- Chlor
- Phosphat
- Tensid

Abwasserbehandlung:

Es sind die ortlich geltenden Abwasser- und Entsorgungsvorschriften zu beachten.

Confidential
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Passivieren - deconex® MT 41

SWISS MEDTECH

Die Substrate wurden nach der Reinigung bei der Firma Borer Chemie AG Passiviert > Passivieren mit

deconex® MT 41

Passivieren - Tauchanlage

Reiniger

deconex® MT 41

Konzentration

2 %

4 %

8 %

Wasserqualitat (Ansatz)

VE-Wasser

Temperatur
30 Sek. RT
10 Min. 55°C - 65°C
30 Min. 80°C - 85 °C

Passivieren - Spritzanlage - Miele

Reiniger

deconex® MT 41

Konzentration

2 %

Wasserqualitat (Ansatz)

VE-Wasser

Temperatur
30 Sek. RT
10 Min. 55°C - 65°C
30 Min. 80°C -85 °C

Confidential
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Daten und Fakten deconex® MT 41

Eigenschaftenvon deconex®MT 41
Stark saurer Reiniger zur Passivierung — pH 2.2

Das Produkt wird im Passivierprozess von Instrumenten und Implantaten eingesetzt. Durch
den Einsatz bildet sich rasch eine inerte Schicht, welche ihre Edelstahlteile effektiv vor
Korrosion schutzt.

Das Produkt wird auf komplett fettfreie Edelstahloberflachen
angewendet. Zur Entfettung wird deconex® MT 41 empfohlen.

ASTM A967 konforme Passivierung.

34 Confidential
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Daten und Fakten deconex® MT 41

Inhaltsstoffe von deconex® MT 41

Das Konzentrat von deconex® MT 41 besteht aus

folgenden Hauptinhaltsstoffen

- Phosphorsaure: 15-30% (gewicht)
- Salpetersaure: <5% (gewicht)

- Nichtionische Tenside: <5% (gewicht)

deconex® MT 41 ist gut biologisch abbaubar

Confidential

deconex*
MT 41

Stark saurer Reiniger zur Passivierung

Fir die Teilereinigung bei der Herstellung von
Medizinprodukten

Verwendung
deconex® MT 41 wird im Passivierp von Instn d ® MT 41 ist
und Implantaten eingesetzt. Durch den Einsatz bildet sich - frei von Korrosionsschutz
rasch eine inerte Schicht, welche ihre Edelstahlteile effektivvor -  frei von Parfim
Korrosion schitzt. - frei von Farbstoffen
Das Produkt wird auf komplett fettfreie Edelstahloberfidichen Zudem ist das Produkt:
ang: det. Zur Entfettung wird d ® MT 19 emp . - chlorfrei
- silikatfrei
Fir eine ASTM A867 konforme Passivierung. - gut biologisch abbaubar
Inhaltsstoffe
- Oberflachenaktive Stoffe
- Anorganische Sauren
Anwendung

Folgende Anwendungsbedingungen haben sich in der Praxis bewahrt:

Anwendung in Spritzanlagen 2% 85°C 30-80 min

Die Prozessparameter (Zeit, Konzentration, Temperatur) sind auf die zu reinig 1 Teile/ ialien anzup )
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Daten und Fakten deconex® MT 41

deconex*
Zudem ist deconex®MT 41 frei von : MT 41
- Korrosionsschutz Stark saurer Reiniger zur Passivierung
) Parfum Fur die Teilereinigung bei der Herstellung von
- Farbstoffen Medizinprodukten
- Chlor
- Silikat

Abwasserbehandlung:

Es sind die drtlich geltenden Abwasser- und Entsorgungsvorschriften zu beachten.

Confidential
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State of the art Passivation mit Borer Chemie

Passivierungsvergleich — Salpetersaurevs. deconex®MT 41

Traditionell - Salpetersdure Tauchverfahren deconex®MT 41
Hohe Salpetersaure-Konzentration: Tiefe Salpetersaure-Konzentration:
(20-45%) (0.02-0.1%)
Anlage mit PVDF- Becken Anlage mit PVDF- oder Edelstahlbecken
Sauerstoff aus Salpetersaure Sauerstoff aus Luft und Flussigkeit
Abwasser: Neutralisierung und Ausfallung (Schwermetalle) notig | Abwasser: Gesetzeskonform entsorgen

Saureart Anwendung Konzentration Temperatur
deconex® MT 41 sal . :
= petersaure und Spritz- und 0% . Q0 30 Sek. _qro
ASTM A 967 (nitric 5) | gndere Chemikalien Tauchverfahren A i 60 Min. Rl 2 EHAE
Traditionell - Nitric 30 Sek
ASTM A 967 (nitric 2-4) | Salpetersaure Tauchverfahren 20%-45% 60 Min.. RT —45°C

37 Confidential
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Situation nach der Passivierung

Unterumstanden konnten wir jetzt folgende «bekannte» Resultate betrachten!
HNO;,
Diese kommen Ihnen bestimmt bekannt vor! Oder?

- R
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Situation nach der Passivierung

So sehen Produkte nach der Passivierung mit deconex® MT 41 aus!

e P B I ) 7 ey S W o 4

| bdaE Y LS i -TiS-VUUY

B g i 4 I e o B SV Y A T Frab] okl i iy WA, S s S NG R T

R e R AR AT A ZN Ll A LA O

Parameter beim passivieren

Chemie Konzentration Temperatur

2 % 30 Sek. RT
deconex® MT 41 4 % 10 Min. 55°C - 65°C
8 % 30 Min. 80°C - 85 °C

39 Confidential
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Summary der Testreihe

Es wurden Total 76 Untersuchungen getétigt

‘ nicht bestanden Passivieren bei
Raumtemperatur und

Nanosekunde

71 Untersuchungen haben bestanden 5 Untersuchungen haben nicht bestanden

40 Confidential .
= pestanden = nicht bestanden
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Situation nach der Passivierung

Welche Untersuchungen genau zu diesen Resultate gefiihrt haben und wieso genau diese
Untersuchungen gewahltwurden, wird Innen gerne Herr L. D’Ambrosio von der Firma Niutec AG

erlautern.

A nicht bestanden Passivieren bei
Raumtemperatur und

INDUSTRIE UND UMWELT

Nanosekunde

41 Confidential
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Wartungsarbeiten mit deconex® MT 41

Kennen Sie die diese Situation bei Becken und Kammern aus Edelstahl?

Wir haben eine Lésung — deconex® MT 41

42 Confidential
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lhr personlicher Prozess

Validierungsaufwand

Der Validierungsaufwand variiert je nach Unternehmen, deren Dokumentation und entsprechender
Ressourcen sowie weiteren Faktoren.

Gerne unterstltzen wir Sie bei Ihrer Validierung.

Unsere Erfahrung zeigt, dass Firmen welchen bei neuen Prozess-/ Produktimplementierungen mit uns
zusammenarbeiten, eine speditive Validierung durchfiihren konnten und die Produktion friiher wie geplant
gestartet werden konnte.

\?Oﬂggf;s' \é\/eodr isnté%ﬁze— Analytik Entwicklung Installation Qualifizierung Monitoring

Engineering Study
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VIELEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT

Leuenberger Martin
Product Manager Industrial Division
Firma Borer Chemie AG
Telefon: +41 75 419 96 87

E-Mail: martin.leuenberger@borer.ch %
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INDUSTRIE UND UMWELT




