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Der Puls der Reinheit schlagt im Herzen der Schweiz.

Uber mehrere Jahrzehnte ist hier mit der KKS Ultraschall AG
ein Epizentrum fiir ultraschallgestiitzte Reinigung und
Oberflachenbehandlung entstanden. Seit 2003 bieten wir
unser ganzes technologisches und praktisches Wissen
sowie unsere Leidenschaft fiir die Materie in Form
fortschrittlicher und umfassender Dienstleistungen einer
weltweiten Kundschaft aus verschiedensten Industrie-
zweigen an; ein besonders wichtiger ist die Medizintechnik.

Denn die Medizintechnik stellt hdchste Anspriiche an
Beschaffenheit und Funktionalitdt und damit an die
Qualitdt - sowohl von Implantaten als auch von medizini-
schen Instrumenten. Bei Implantaten etwa sind insbe-
sondere Reinheit und Biokompatibilitdt der Oberflachen
Schlisselfaktoren, um eine optimale Vertraglichkeit mit
dem Kdrpergewebe und dadurch eine erfolgreiche Im-
plantation zu ermdglichen. Jedes einzelne Verfahren der
Oberfldchenveredelung umfasst mehrere aufeinander
folgende Schritte zur Erreichung der gewiinschten, opti-
malen Oberflachenbeschaffenheit. Validierte Prozesse
gewahrleisten hier reproduzierbare Ergebnisse.

In unserem Medical Surface Center entwickeln wir in
Zusammenarbeit mit unseren Kunden den aktuellen
Bediirfnissen angepasste Verfahren und forschen konti-
nuierlich weiter nach neuen und perfektionierten
Methoden. Selbstverstdndlich sind wir als ein in der Medi-
zintechnik tatiges Unternehmen nach der internationalen

Qualitatsmanagement-Norm fiir die Herstellung von
Medizinprodukten DIN EN 1SO13485 zertifiziert.

Das KKS Medical Surface Center stellt eine wirtschaftliche
Alternative zu kostenintensiven betriebseigenen
Einrichtungen und Investitionen dar. Wir héren unseren
Kunden zu, gehen auf ihre Bediirfnisse ein und erkunden
ihre Anwendungen. So entwickeln wir technologisch
flihrende Lésungen, sorgen fiir mehr Leistung, Wirtschaft-
lichkeit und Flexibilitdt und schaffen echten Mehrwert.
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REM/EDX
Unser Rasterelektronenmikroskop (REM) liefert

Oberflacheninformationen in hoher Aufldsung.

In Kombination mit dem EDX (energiedispersive
Rontgenanalyse/Rontgenspektroskopie) sind wir
damit im Besitz einer Messmethode, die uns befdhigt
die entsprechende Materialanalytik von Proben
vorzunehmen.

Beide Methoden nutzen wir aktiv in den Bereichen
Forschung/Entwicklung und Qualitdtssicherung.

Mangelhafte Produkte im Gesundheitsbereich kénnen
schwerwiegende Konsequenzen fiir Patienten und
Hersteller nach sich ziehen. Als medizintechnisches Unter-
nehmen sind wir uns der zentralen Bedeutung ein-
wandfreier Qualitat stets bewusst. Unser Medical Surface
Center verfiigt tiber ein modernes Qualitdtsmana-
gementsystem, welches wir in enger Zusammenarbeit
mit unseren Kunden standig weiterentwickeln, um

den hdchsten Anforderungen an die Produktsicherheit
gerecht zu werden.

Selbstverstandlich sind wir nach den internationalen
Qualitdtsmanagement-Normen ISO 9001 und nach

IS0 13485 fiir die Herstellung von Medizinprodukten
zertifiziert.

Qualitat durch Innovation und Kundennidhe

Alle Prozesse und Technologien sind das Ergebnis eige-
ner Entwicklungsarbeit und unterstreichen die hohe
Innovationskraft unseres Unternehmens. Wir wollen Sie
nicht nur zufrieden stellen, wir wollen begeistern!
Forschung und Entwicklung nehmen daher bei KKS
einen hohen Stellenwert ein. Dazu gehodren die standige
Prozess- und Produktverbesserung ebenso wie die
Entwicklung neuer Technologien. Dank unserer Erfah-
rung mit branchenspezifischen Anforderungen -
Qualifizierungen und Validierungen kénnen wir aus
einem grossen Fundus an Erfahrung schopfen und
Ihnen entsprechende Unterstlitzung anbieten.

Dariiber hinaus ist eine llickenlose Riickverfolgbarkeit
und Prozessdokumentation fiir uns ebenso selbst-
verstdndlich wie eine durchgdngige Mess- und Prifmit-
telliberwachung oder die kontinuierliche Weiterbildung
unserer Mitarbeiter.

Ihr Vorteil - starke Leistungen aus einer Hand

¢ Umfassendes Know-how fir die Bediirfnisse und
Vorschriften der Medizintechnik

e Massgeschneiderte Anwendungen und Systeme auf
Basis von in-house Erfahrung

e Maximale Flexibilitat durch eine hohe Fertigungstiefe

e Unterstiitzung und Beratung bei der Dokumentation
und Validierung von Prozessen
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KKS Qualitdtsmanagement |

Autragserfassung
mittels voll integrierter
Softwareldsung fir
eine liickenlose und
manipulationssichere
Aufzeichnung von
SOLL- und IST-Prozess-
daten

Barcode-System

fiir optimale
Prozesssicherheit und
Datentransfer:

- Kennzeichnung

- Identifikation

- Riickverfolgung

- Dokumentation
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Modernste Einrichtungen
garantieren
Qualitatskontrolle

Qualitdtssicherung durch
kontinuierliche
Prozesstiberwachung

Oberflachenanalysen
mittels Rasterelektronen-
mikroskopie (REM) und
Elementbestimmung (EDX)

e Durchfiihrung von Prozess-/Verfahrens-Validierungen

e Unser Medical Surface Center als Live-Testumgebung
und Testimonial fiir Prozesse und Technologien

e Marktnahe, kundenorientierte, umweltfreundliche
und wirtschaftliche Produktion mit geringen Durchlauf-
zeiten und einer ausgefeilten Logistik
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Unsere Verfahren im Uberblick

KKS sorgt im Medical Surface Center mit einer
umfassenden Palette von Verfahren und Dienstleis-
tungen fiir perfekte Oberflachen bei Implantaten

und Instrumenten.

Gleitschleifen/Polieren

Verfahren und Dienstleistungen im Uberblick |

¢ Entgraten und Verrunden von Kanten

e Entzundern, Reinigen

Ultraschall-Reinigen * Schleifen

¢ Porentief saubere Oberflachen

¢ Reinigen kompliziertester Geometrien,
strukturierter, pordser Oberflachen,
enger Spalten oder von Sackléchern

* Gezielt ausgewdhlte Reinigungschemie

¢ Automatisierter Reinigungsablauf
fiir reproduzierbare Ergebnisse

Mehr dazu ab Seite 12
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Lasermarkieren

¢ Prazises und dauerhaftes Kennzeichnen
von verschiedensten Materialien

¢ Beschriften auf komplexen
Geometrien und Freiformflachen

Mehr dazu ab Seite 32

Dunkelanodisieren von Titan &
Titanlegierungen - TioDark™

¢ Biokompatible Oberflachen durch
passivierende Oxidschicht

* Keine Anderung der Teiledimension

* Ausgezeichnete Eigenschaften beziiglich
Mikrohdrte, Ermiidungsfestigkeit,
Kratzfestigkeit und Reibverschleiss

e Verringerter Gehalt an kritischen
Legierungselementen in der Oxidschicht

e Gute Lasermarkierbarkeit

Mehr dazu ab Seite 28

Farbanodisieren von Titan und
Titanlegierungen - TioCol™

¢ Biokompatible Oberflachen durch
passivierende Oxidschicht

¢ Verringerter Gehalt an kritischen
Legierungselementen in der Oxidschicht

« Keine Anderung der Teiledimension

¢ Anwendung fiir Farbcodierung von
Implantaten und Instrumenten

¢ Lasermarkierung vor oder nach dem
Farbanodisieren moglich

Mehr dazu ab Seite 24

e Glatten, Polieren, Glanzpolieren

Trocken- und Nassstrahlen

o Strukturieren, Mattieren, Aufrauen

¢ Entfernen von Beschichtungen

* Reinigen

¢ Verdichten der Randzone von metallischen
Komponenten zur Steigerung der
Ermiidungsfestigkeit

Mehr dazu ab Seite 14

Beizen und Atzen

¢ Beizen - Entfernen von Oxidschichten, gezielter
Materialabtrag

o Atzen - Aufrauen, Strukturieren der Oberfliche
von Implantaten

¢ Feinentgraten von Oberflachen und Kanten

 Reinigen und Aktivieren von Metalloberfldchen

* Metallisch reine, strukturierte Oberfldchen

* Biokompatible Oberfldchen

Mehr dazu ab Seite 16

Passivieren

¢ Erhohen der Korrosionsbestdndigkeit durch
Verstdrken der Passivschicht

¢ Entfernen von Fremdmetallverunreinigungen
(«metallische Reinheit»)

¢ Verlangern der Lebensdauer von Teilen

* Biokompatible Oberfldchen
durch passivierende Oxidschicht

Mehr dazu ab Seite 20

Elektropolieren

¢ \Verringern der Rauheit und damit verstdrkter Glanz der
Oberfldache

¢ Feinentgraten von Oberflachen und Kanten

¢ Entfernen von Fremdmetallverunreinigungen
(«metallische Reinheit»)

¢ \erbessern des Korrosionsschutzes bei Edelstahl

¢ \erringern der Reibung

¢ \ermindern der Anhaftung von Schmutz und Mikroorganismen

Mehr dazu ab Seite 22
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Anwendung/Einsatz:

Jede Oberflachenbehandlung bedingt eine voraus-
gehende und eine abschliessende Reinigung. Die
Ultraschall-Reinigung hat sich hier seit langem als Fein-
reinigungsverfahren etabliert und bewadhrt. Durch den
Einsatz von Ultraschall in Kombination mit wdssrigen
Medien erreichen wir in unserem Medical Surface Center
hochste Reinheitsgrade bei relativ kurzen Reinigungs-
zeiten, auch bei kompliziert geformten und filigranen
Bauteilen mit strukturierten, pordsen Oberflachen sowie
kleinsten Nuten und Bohrungen. Die Ultraschall-
Reinigung ist gleichzeitig ein sehr griindliches und - bei
Verwendung optimaler Parameter - schonendes
Verfahren zur porentiefen Reinigung empfindlicher
Oberflachen.

Funktionsweise:

Die von einem Ultraschall-Generator erzeugte elek-
trische Wechselfeldenergie wird von piezoelektrischen
Schwingsystemen in mechanische Energie umge-
wandelt und in die Badfllissigkeit tibertragen. Dadurch
entstehen Druckdanderungen in der Flissigkeit.
Fliissigkeiten werden durch Bindungskrafte, sogenannte
Kohdsionskrdfte, zusammengehalten. Diese wirken
zwischen den einzelnen Atomen und Molekiilen innerhalb
eines Stoffes und bestimmen so die Zugfestigkeit
einer Flissigkeit.

Kompression/Expansion

hoher Schalldruck, Verdichtung

Sogphase, Verdiinnung

Durch die vom Ultraschall erzeugten Druckschwankungen
(Expansion und Kompression) zerreissen die Fliissigkeits-
bindungen und es entstehen transiente und blasenartige
Hohlrdume (Blasen), die sofort durch Verdampfen der
Fliissigkeit an der Grenzflache des Hohlraums mit Fliissig-
keitsdampf gefiillt werden. In der Kompressionsphase
kondensiert der Dampf wieder.

Ultraschall-Reinigung |

Kollabierende Blase nahe einer
Grenzfliche mit Microjet

Microjet

e
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oszillierende Blase kollabierende Blase

Es werden millionenfach mikroskopisch kleine Kavitati-
onsbldaschen erzeugt, die in ihrer Grosse oszillieren.
Wird eine gentigend hohe Ultraschallenergie eingetragen,
so kann die Kavitationsblase nicht mehr stabil oszil-
lieren, kollabiert bei der ndchsten Kompressionsphase
(«transiente Kavitation») und zerfdllt in viele kleine
Blasen oder verschwindet in der Flissigkeit.

Dabei entstehen hohe ortliche Driicke (Schockwellen)
sowie starke Turbulenzen und Stromungen. Diese
Erscheinungen sind die eigentliche Ursache fiir das Ab-
I6sen der Schmutzpartikel von einer Teileoberflache.
Kavitationsblasenimplosionen entstehen dabei vorwie-
gend an den Grenzfldchen zwischen Fliissigkeit und
Reinigungsgut. Die durch den plétzlichen Flissigkeits-
einstrom entstehenden Strahlen («Micro Jets») sind auf
die Oberflache gerichtet - also genau dorthin, wo sie
zur Reinigung bendtigt werden.

Reinigungsfaktoren:

Fir die effektive Ultraschall-Reinigung miissen wir eine
Reihe von Parametern beriicksichtigen.

Erstens: Das Material der zu reinigenden Teile und

die Natur der Verunreinigung bestimmen die Art des
Reinigers.

Oberflache

Temperatur

Reiniger

Ultraschall

) KKS |




| Ultraschall-Reinigung

lagen, wie sie flir Medizinprodukte eingesetzt werden,
gehoren mindestens zwei Reinigungsbecken und mehrere
Sptilbecken. Letztere sind mit Wasser unterschiedlicher
Qualitdt oder sogar nur mit vollentsalztem Wasser
(hochste Qualitat) gefiillt, das permanent erneuert wird.
Die Ultraschallbecken sind je nach benétigter Ultra-
schallleistung mit mehreren Ultraschallwandlern am
Beckenboden und/oder an der Beckenseite besttickt.

Zweitens: Das Ausmass der Verunreinigung und die
Art des Reinigers legen die anzuwendende Temperatur ®
und die Dauer des Reinigungsschrittes fest. Drittens:

Die Hartndckigkeit der Verschmutzung und die Empfind-

lichkeit des Teilematerials geben die anzuwendenden
Ultraschallparameter vor. Viertens schliesslich ist das
Spiilen der Teile mit Wasser unterschiedlicher Qualitét hohe Frequenz
sehr wichtig, damit die Reinigungsmedien mit dem
aufgenommenen Schmutz vollstandig von der Teileober-
flache entfernt werden. Vollentsalztes Wasser am
Schluss garantiert fleckenfreie Oberflachen nach dem
Trocknen.

Technologie:

Reinigungsanlagen fiir die ultraschallbasierte Reinigung,
ob manuell oder automatisch, bestehen mindestens

aus einem Reinigungsbecken, einem Spiilbecken und einer
Trockenkammer. Zu anspruchsvolleren Reinigungsan- tiefe Frequenz

) KKS |

Die Ultraschallgeneratoren versorgen die Ultraschall-
wandler mit zwei unterschiedlichen Ultraschallfrequenzen
fir die Reinigung mit DUAL-Frequenz- bzw., bei

mehrseitiger Bestlickung, mit MIX-Frequenz-Ultraschall.

So kdnnen wir Teile aus verschiedenen Materialien und
mit unterschiedlichstem Verschmutzungsgrad sehr
effektiv und flexibel reinigen. Anwendung und Kombi-
nation niedriger und hoher Ultraschallfrequenzen
ergeben sich dabei aus dem physikalischen Verhalten

Tiefe Frequenzen fir grobe Verschmutzung.

Hohe Frequenzen fiir kleine Bohrungen und filigrane Strukturen.

Ultraschall-Reinigung |

Der Resonanzradius der Kavitationsblasen
als Funktion der Schallfrequenz

350

300
250

200

150

100

%/o/ /'5

50 .

Resonanzradius der Blase (pum)

0

0 50 100 150 200 250

Ultraschallfrequenz (kHz)

der Kavitationsblasen als Funktion der anregenden
Ultraschallfrequenz. Bei niedrigen Frequenzen entste-
hen grosse Kavitationsblasen, bei deren Implosion
Schockwellen mit viel Energie entstehen. Bei hohen
Frequenzen hingegen ist der Radius der Blasen kleiner
und sind die Implosionskrdfte geringer. Deshalb wird
hartndckig anhaftender Schmutz mit niedrigen Ultra-
schall-Frequenzen effektiv entfernt. Bei empfindlichen
Materialien jedoch besteht die Gefahr der Ausbildung
von Kavitationsschaden an den Oberflachen. Hier
setzen wir hohere Ultraschallfrequenzen ein, die weniger
Kavitationsschdaden hervorrufen. Bei hoheren Ultra-
schallfrequenzen sind die Stromungsgeschwindigkeiten
héher; insbesondere kleine, weniger fest anhaftende

Partikel werden so effektiv entfernt.
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Gleitschleifen un
Polieren

Anwendung/Einsatz:

In der Medizintechnik gelten hochste Ansprtiche: Ins-
besondere bei der Oberfldchenbeschaffenheit von
Implantaten werden keine Kompromisse akzeptiert. Mit
den Gleitschleif- und Polierprozessen unseres Medical
Surface Centers garantieren wir optimale Ergebnisse bei
der Bearbeitung der Produkte/Werksttiicke (z.B. beim
Entgraten, Verrunden, Polieren von Implantaten und Ins-
trumenten) sowie hohe Mass- und Formgenauigkeit.
Aber auch zur Vorbehandlung fiir die elektrochemischen
Oberflachenveredelungsverfahren sind Gleitschleifen
und Polieren oft unentbehrlich.

Funktionsweise:

Das Gleitschleifen ist ein abtragendes Verfahren zur
Oberflachenbearbeitung hauptsdchlich bei metallischen
Werkstiicken. Diese werden zusammen mit Schleif-
kdrpern als Schiittgut in einen Behdlter gegeben. Die
Schleifkdrper bestehen meist aus Kunststoff- oder
Keramikgrundkérpern, in denen harte, abrasiv wirkende
Partikel eingelassen sind. Durch das Bewegen dieser
Korper iber die Oberflache der Teile wird Material
abgetragen, das Werkstlick wird entgratet sowie fein-
geschliffen und die fir die Weiterverarbeitung
storenden Oxidschichten und Materialverwerfungen
werden entfernt. Zur anschliessenden Feinbehandlung
kommt das Polieren zum Einsatz, da hier viel weniger
Material abgetragen wird. Durch die Auswahl geeigneter
Gleitschleif-Medien und Polierpasten werden die

nach dem Gleitschleifen noch vorhandenen Vertiefungen
oder Mikrorisse eliminiert. Ergebnis: eine sehr glatte
und gldnzende Oberflache.

Technologie:

Durch eine rotierende oder vibrierende Bewegung des
Arbeitsbehadlters entsteht eine Relativbewegung
zwischen Werkstiick und Schleifkérper. Diese bewirkt
den Materialabtrag am Werkstiick, insbesondere

an dessen Ecken und Kanten. Geometrie und Grésse
ebenso wie die angestrebte Oberflachengiite der zu
bearbeitenden Teile entscheiden darliber, ob eher eine
rotierende Fliehkraftanlage, eine Schleppschleifanlage

Mechanische Prozesse |

oder eine Vibrationsanlage zum Einsatz kommt.

Durch die richtige Wahl der Geometrie und Grosse der
Schleifkdrper konnen wir Teileformen innen und aussen
optimal bearbeiten. Fiir das Polieren, das oftmals dem
Gleitschleifen folgt, setzen wir meist Fliehkraftanlagen
mit hoher Drehzahl ein. Die Poliermedien werden
spezifisch fiir das Material der zu bearbeitenden Teile
ausgewahlt. Grésse und Gehalt an Schleif- oder
Poliermineral bestimmen die Aggressivitat, den Verschleiss
und die erreichbare Oberflachengiite der Teile. Wir
verfiigen im Medical Surface Center iber langjahrige
Erfahrung in der mechanischen Oberflachenbearbeitung
von Implantaten aus Edelstahl und Titan und kénnen
somit die optimalen Prozessbedingungen einstellen.

Gleitschleifkorper

Metall

Poliermasse

Metall

) KKS |
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Anwendung/Einsatz:

Strahlverfahren sind wichtige Methoden fiir die Bear-
beitung von Oberflachen. Egal, welches Verfahren

zum Einsatz kommt - in unserem Medical Surface Center
erreichen wir mit der richtigen Strahltechnik, der
entsprechenden Strahlkabine und dem geeigneten Strahl-
mittel erstklassige Ergebnisse. Die Prozesse kdnnen
abrasiv sein, um Oberflachen zu strukturieren, Beschich-
tungen zu entfernen, Unregelmdssigkeiten auszugleichen
oder Verunreinigungen zu beseitigen. Die Oberflache
zementfrei einzusetzender Implantate wiederum rauen
wir mit Strahlmitteln stark auf, dies begtinstigt das
Einwachsen in den Knochen. Wir kdnnen aber auch Medien
einsetzen, die eine Verdichtung des Materials in der
Randzone bewirken (plastische Verformung).

Dadurch Iasst sich die Ermiidungsfestigkeit von metalli-
schen Komponenten deutlich steigern. Ausserdem
lassen sich durch das Nassstrahlen Oberflachen erzeugen,
auf welchen Fingerabdriicke, z.B. auf medizinischen
Instrumenten, nicht sichtbar erscheinen.

Funktionsweise:

Das Strahlmittel wird mittels Druckluft Giber eine Diise
direkt auf das Werkstilick gerichtet. Dabei unterscheiden
wir zwischen Feinstrahlen (z.B. mit Glasperlen bei
niedrigem Druck) und Grobstrahlen (z.B. mit Korund bei
mittlerem Druck). Keramik- oder Metallkugeln und hohe
Driicke werden meist fiir das Verdichten des Materials
der Teile eingesetzt. Das Strahlmittel kann auch

unter Druck mit einem Wasserstrahl auf das Werkstiick
gebracht werden. Dadurch erreichen wir besonders
fein gestrahlte Oberflachen.

Technologie:

Wir setzen sowohl die Trocken- als auch die Nassstrahl-
Technologie ein, in manuellen ebenso wie in automatisch
betriebenen Anlagen. Beim Nassstrahlen wird das
Strahlmittel-/ Wassergemisch automatisch reguliert, so
besteht die Gewahr fiir gleichbleibende Prozess-
bedingungen.

Mechanische Prozesse |
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Anwendung/Einsatz:

Das Beizen, welches wir in unserem Medical Surface
Center ebenfalls anbieten, ist als Prozessschritt vor dem
Passivieren von Edelstdahlen immer dann erforderlich,
wenn deren nattirliche Chromoxid-Passivschicht stark
verunreinigt und gestort ist. Bei der Herstellung von
Implantaten und medizinischen Instrumenten ist dies
selten der Fall, hier kann in den meisten Fallen auf das
Beizen verzichtet werden. Fiir Titan und Titanlegierun-
gen hingegen ist Beizen immer dann erforderlich, wenn
elektrochemische Prozesse - wie zum Beispiel das
Farbanodisieren durchgefiihrt werden sollen oder ein
spezifischer Materialabtrag erforderlich ist.

Funktionsweise:

Beizen ist ein chemischer Prozess, bei dem die Metalloxid-
schicht aufgeldst wird. In den meisten Fallen ist nur
Flusssdure dazu in der Lage. Wir verwenden verschiedene
Beizldsungen, die Flusssdaure im Gemisch mit weiteren
Sduren oder Agentien enthalten. Je nach Material, Ober-
flachenbeschaffenheit und gefordertem Abtrag
wenden wir gezielt verschiedene BeizlGsungen an.

Auflosung der Titanoxidschicht

Beizldsung

—

A A A A A A A

Titan

@ Titanoxide
V Fremdmetalloxide, Schmutz

Strahlpartikel

Das Ausmass des Abtrages ist dabei abhdngig von

der Beizdauer und der Art der Beize. Nach dem Beizen
hat die saubere und oxidfreie Titanoberflache die
idealen Voraussetzungen fiir das Erzeugen klarer und
leuchtender Farben im Anodisierprozess TioCol™
(mehr dazu auf Seite 24).

Chemische Prozesse |

Abtrag von Titan in Abhdngigkeit von
Beizdauer und Art der Beize
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Technologie:

Titanteile werden bei uns im Tauchverfahren gebeizt.
Die in einem chemisch resistent beschichteten
Warenkorb oder Gehange aufgenommenen Teile werden
dazu unter permanenter Warenbewegung in der Beiz-
I6sung belassen und nach definierter Beizdauer sofort
mit Wasser gesplilt. Da sich auf Titan unter normalen
Luftsauerstoffbedingungen sofort spontan eine neue
Titanoxidschicht bildet, folgen alle erforderlichen
elektrochemischen Prozesse unmittelbar auf den Beiz-
und Spilschritt.

) KKS |




Anwendung/Einsatz:

Mit dem Atzen von Titan in unserem Medical Surface
Center erzeugen wir eine stark aufgeraute Teileoberflache,
die bei medizinischen Implantaten eine gute Knochen-
integration ermdglicht. Insbesondere fiir Dentalimplantate

& Y

Oberfliche vor dem Atzen x 10000

Oberflache nach dem Atzen stark vergrgssert x 10000

Chemische Prozesse |

ist das Atzen in Kombination mit dem Korund-Strahlen
ein wesentlicher Oberflachenveredelungsschritt:

Mit dem Strahlen erzeugen wir zuerst eine Makrostruktur,
auf der anschliessend durch das Atzen eine Mikro-
struktur erzeugt wird.

Funktionsweise:

Das Atzen ist ein chemischer Prozess, bei dem die
Metalloxid-Schicht aufgeldst und das Titangrundmaterial
sehr stark chemisch angegriffen wird. Partikel von
Korund, die vom vorangegangenen Strahlprozess noch
in der Oberflache als sogenannte Stecklinge vorhanden
sind, werden nun endgiiltig entfernt. Die Atzldsungen, die
wir verwenden, sind Gemische von Sdauren. Welche
Mikrostruktur auf der Oberflache entsteht, bestimmen
wir dabei mit der Art der Sauren, deren Konzentrations-
verhaltnissen, der Atztemperatur und der Atzzeit.

Technologie:

Titanimplantate dtzen wir im Tauchverfahren. Sie
werden dazu an spezifischen Haltern fixiert, in die Saure-
mischung eingefiihrt und nach definierter Atzdauer
sofort mit Wasser gesplilt. Dabei kdnnen lediglich eine
Sduremischung oder auch verschiedene Sdauremi-
schungen nacheinander zum Einsatz kommen. Das Atzen
kann sowohl manuell als auch automatisch erfolgen.
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Anwendung/Einsatz:

Edelstahllegierungen, die in der Medizintechnik
eingesetzt werden, miissen korrosionsresistent sein
gegeniiber allen Umgebungsmedien sowie Korperfliissig-
keiten und -geweben. Um die nattrliche Passivschicht
von Edelstahl, die bei der mechanischen Herstellung von
Implantaten und medizinischen Instrumenten aus
diesem Material verschmutzt und verletzt wird, wieder-
herzustellen, unterziehen wir die Teile in unserem
Medical Surface Center der Passivierung.

Funktionsweise:

Das im Edelstahl enthaltene Chrom reagiert an der
Teileoberflache spontan mit dem Luftsauerstoff unter
Bildung einer 3 bis 5 Nanometer dicken Chromoxid-
schicht, die das Grundmaterial vor korrosiver Zerstérung
schiitzt (Passivschicht). Wahrend des Herstellungspro-
zesses der Teile wird diese Passivschicht in unterschied-
licher Weise verunreinigt und/oder verletzt. Das dabei
freigesetzte Eisen erzeugt Rost und damit Oberflachen-
defekte, die zum Bruch des Implantates oder Instrumentes
fiihren kénnen. Eine Oberflachenbehandlung, allge-
mein als Passivieren bezeichnet, wird unumganglich.
Passivieren im chemischen Sinne bedeutet die Ausbildung
einer Oxidschicht - bei Edelstahl ist dies das Chromoxid.
Unter Anwendung einer oxidierenden Sdure wie der
Salpetersdure ldsst sich eine neue Oxidschicht zuverldssig
und schnell erzeugen. Salpetersdure I6st dabei auch

das freigelegte Eisen und andere Fremdmetallverunreini-
gungen von der Oberflache ab und begiinstigt die
Ausbildung des Chromoxids. Ist die nattirliche Passivschicht
sehr stark verunreinigt und gestort, erweist sich ein

dem Passivieren vorrangehendes Beizen zur Bildung einer
metallisch sauberen Oberflache als hilfreich. In diesem
Fall muss immer mit Salpetersdure passiviert werden.
Liegt keine Verletzung der Passivschicht vor und befinden
sich nur Fremdmetallspuren auf der Teileoberflache,
kénnen diese auch mit anderen Sauren entfernt werden.
Als sehr effektiv kennen wir die Zitronensdure, die
insbesondere Eisen durch Ausbildung eines Eisen-Zitrat-
Komplexes von der Teileoberflache entfernt und damit
die Rostbildung vermeidet. Zitronensdure ist jedoch
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Chemische Behandlung zur Verhinderung von
Korrosion: Chromoxid bildet Passivschicht

Passivierldsung

od —P @

Edelstahl

@ Chromoxide

WV Eisenoxide

Schmutz

nicht in der Lage, eine Chromoxidschicht auszubilden.
Die Behandlung mit Zitronensdure bzw. Zitronensdure-
formulierungen stellt somit ein saures Reinigen

dar, wird aber weitldufig auch als Passivieren bezeichnet.
Titan muss nicht chemisch passiviert werden, da es
bereits spontan eine stabile Oxidschicht ausbildet. Im
Falle von oberflachlichen Fremdmetallverunreinigungen,
insbesondere bei titanplasmabeschichteten Teilen

kann eine Behandlung mit Salpetersdure oder Zitronen-
saure sinnvoll sein.

Technologie:

Edelstahlteile passivieren wir im Tauchverfahren. Die
Teile werden dazu in Kérben aus einem Material, welches
gegeniber Salpetersdure und Zitronensdure inert ist,
fir die erforderliche Passivierzeit in die Passiviersaure
eingetaucht. Sdurekonzentration, Temperatur und
Passivierzeit richten sich nach den Verfahren NITRIC-2
und NITRIC-4 fiir Salpetersaure bzw. CITRIC1, CITRIC 2
und CITRIC 3 fiir Zitronensdure, wie in den Standards
ASTM-F86, ASTM A967-05 und ASTM A380-06
beschrieben. Nach dem Passivieren werden die Teile
intensiv mit Wasser hoher Qualitdt (Osmose-Wasser,
VE-Wasser) gesplilt und sofort getrocknet.

Neben dem Tauchverfahren wenden wir auch die
Passivierung im Wischverfahren (wipe passivation) an,
wenn zum Beispiel bereits montierte medizinische
Instrumente Komponenten enthalten, die gegen Passi-
viersduren nicht stabil sind. Hier passivieren wir nur den
freiliegenden Edelstahlbereich durch Wischen.
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Anwendung/Einsatz:

Das Elektropolieren verringert die Oberflachenrauheit.
Rauheitsspitzen, Kanten und Ecken werden mit diesem
Verfahren schneller und starker abgebaut. Ein weiterer
Effekt ist die Feinstentgratung im gesamten Oberflachen-
bereich, wodurch das Schmutz- und Keimanhaftungs-
vermogen der bearbeiteten Teile sinkt. Chirurgische
Instrumente, aber auch Implantate, bearbeiten wir in
unserem Medical Surface Center mit dieser Methode.
Dank der glatten Oberfldache lassen sich zum Beispiel
tempordre Implantate nach der Knochenheilung leichter
entfernen. Bei mechanisch beanspruchten Teilen wie-
derum steigert das Elektropolieren Festigkeit, Korrosions-
resistenz und damit Standzeit, da sich Spannungsrisse
und Gefligeverdanderungen an der Oberflache entfernen
lassen. Ausserdem sorgt die Verringerung der Mikro-
rauheit fir eine glanzende Oberflache.

Funktionsweise:

Das Elektropolieren ist ein elektrochemischer Prozess.
Hierbei werden die zu behandelnden Teile in einem
galvanischen Bad anodisch kontaktiert. Eine Gleichspan-
nung wird angelegt, und es bilden sich elektrische
Feldlinien zwischen der Kathode und der Anode (d.h. den
Teilen) aus, wobei diese bevorzugt an den Oberflachen-
spitzen der Teile angreifen und dort lokal zu einer hohen
Feldstdrke fiihren. Das Elektropolieren gehort somit zu
den materialabtragenden Verfahren: Durch die chemische
Beschaffenheit des Elektrolyten I6st sich das Metall

auf und verbleibt, von der Oberflache entfernt, im Elekt-
rolyten. Scharfe Spitzen werden dadurch abgerundet.
Welligkeiten der Oberfldche bleiben jedoch bestehen und
kénnen nach dem Elektropolieren sogar noch stdrker
visuell sichtbar werden. Das fiir die Passivitdt des Edel-
stahls wichtige Chrom wird jedoch schlechter aufgeldst,
reichert sich an der Oberfldache an und bildet mit dem
Luftsauerstoff sowie mit dem an der Anode entstehenden
Sauerstoff eine dichte Chromoxidschicht auf dem Teil,
wodurch sich die Korrosionsresistenz erhoht. Wir sprechen
daher auch vom elektrolytischen Passivieren. Beim
Elektropolieren werden ebenfalls Fremdmetallverun-
reinigungen abgeldst, weshalb man das Elektropolieren
auch als elektrolytisches Reinigen verstehen kann.
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Elektrochemischer Metallabtrag
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Technologie:

Zum Elektropolieren kontaktieren wir die Teile an geeig-
neten Stellen diber ein Titangestell, welches in den
Elektrolyten eingefiihrt und anodisch in einem Gleich-
stromkreis geschaltet wird. Elektropolieren kann mit
vorgegebener Stromdichte durchgefiihrt werden. Die
Dauer des Prozesses entscheidet dartiber, wie viel
Metall abgetragen wird. Alternativ ldsst sich der Prozess
auch tiber die Vorgabe einer bestimmten Spannung

und Zeit vornehmen, was den Vorteil hat, dass dafir die
Oberfldche der Teile nicht bekannt sein muss. Bei

dieser Prozessfiihrung miissen wir allerdings die erfor-
derliche Spannung und Elektropolierzeit in Vorversuchen
ermitteln.

Da sich fiir das Elektropolieren Feldlinien zwischen der
zu behandelnden Oberflache der Teile und der Kathode
ausbilden miissen, lassen sich abgeschirmte Bereiche,
z.B. Hohlrdume, nur mit zusdtzlichen Kathodenanordnun-
gen behandeln. Edelstahl und Titan elektropolieren

wir in unterschiedlichen Elektrolyten mit unterschiedli-
chen Elektropolierparametern.
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Anwendung/Einsatz:

Die «Farbcodierung» von Implantaten und medizinischen
Instrumenten aus Titan und Titanlegierungen ist fir
Chirurgen vor und wdhrend des operativen Eingriffs sehr
hilfreich - Art und Grosse von Osteosyntheseprodukten
wie Schrauben, Drahten, Platten oder Markndgeln
lassen sich durch unterschiedliche Farben wesentlich
leichter auseinanderhalten.

Diese Farbgebung erzielen wir in unserem Medical Sur-
face Center durch das Farbanodisieren mit dem TioCol™
Verfahren. Farbanodisierte Titanimplantate zeigen
unabhdngig von der Farbe eine ausgezeichnete Biokom-
patibilitat. Ein weiterer positiver Nebeneffekt der
TioCol™ Behandlung ist die verringerte Freisetzung von
Legierungselementen aus der Titanlegierung. Implan-
tate und Insrumente mit TioCol™ Oberflache lassen

sich hervorragend vor oder nach der Behandlung laser-
markieren.

Farbcodes ks ((

5M ™ 10M 12M 15M M 20M 22M 25M

s0M s2M s5M s7M 6oM 62M 65M 67M 70M

95M 97M 100M 102M 105M
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Funktionsweise:
Beim TioCol™ Verfahren entstehen die Farben durch

eine Titanoxidschicht, die einen optischen Interferenz-
effekt bewirkt: Einfallendes Licht wird an der Oberflache
der eigentlich farblosen Oxidschicht und am Schicht-
grund reflektiert. Durch die Uberlagerung der reflektierten
Lichtwellen (Interferenz) erscheint die Schicht jedoch
farbig. Unterschiedliche Schichtdicken bewirken die
Ausbildung unterschiedlicher Farben.

100 200 300 400 500 600
Schichtdicke in (nm) _
Spannung =
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Unter normalen Umgebungsbedingungen bildet Titan
spontan eine Titandioxidschicht an der Oberflache aus,
die ca. 5 Nanometer dick ist. Sie schiitzt das Grundmaterial
vor erweiterter korrosiver Zerstérung (Passivierung).
Eine Erhohung dieser Schichtdicke Idsst sich auf verschie-
dene Weise erreichen. Mit TioCol™ erzeugen wir
elektrochemisch Titandioxidschicht von bis zu ca. 300
Nanometern Dicke.

Technologie:

Je nach Anforderung unterziehen wir die Implantate
zundchst einer Vorbehandlung (mechanische Vor-
behandlung, Reinigung, Beizen). Beim Anodisierprozess
TioCol™ wird die farbspezifische Dicke der Titandioxid-
schicht (TiO,) elektrochemisch durch das Anlegen einer
elektrischen Gleichspannung erreicht.

|- |+
N
_

Hierbei werden die Titanimplantate tiber ein Gestell

Tio, TiO,

Titanium

E
=
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elektrisch kontaktiert und in einem wassrigen Elektroly-
ten als Anode geschaltet. Es besteht dabei eine lineare
Beziehung zwischen der Dicke der Oxidschicht (spezifische
Interferenzfarbe) und der angelegten elektrischen
Gleichspannung, deren Steigung - in Abhdngigkeit von
der Art des Titans und der Titanlegierungen - bei

2.4 bis 2.5 nm/V liegt.
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Anwendung/Einsatz:

Wenn harte und kratzfeste Oberflachen fir Implantate
und Instrumente aus Titan und Titanlegierungen erfor-
derlich sind, dann empfehlen wir unseren Kunden das
Dunkelanodisieren mit TioDark™ in unserem Medical
Surface Center. Dieses Verfahren erhéht die Ermiidungs-

D u n kEIa nOd iSieren —_ by | festigkeit und verringert den Reibverschleiss der Teile.

Die damit erzeugte Schicht zeigt eine ausgezeichnete
T i O D a r kT LV _ | Biokompatibilitét. TioDark™ erfiillt die Kriterien fir
ke 4 Zytotoxizitdt (ISO 10933-3/5), Hamolysetest (ISO-10993-4)
und HET-CAM-Test (ISO 10993-4/10). Dartiber hinaus
verhindert das Verfahren die Freisetzung von kritischen
Legierungselementen. TioDark™ Oberfldchen lassen
sich sehr gut lasermarkieren. Mit ihrer dunkelgrauen
Farberscheinung und den angenehmen haptischen
Eigenschaften bieten sie ausserdem einen interessanten
Kontrast zu TioCol™ Oberflachen.
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Funktionsweise:

Beim TioDark™ Verfahren ergibt sich die dunkelgraue
Farbe durch eine Kombination aus optischem Interferenz-
und Absorptionseffekt, wenn Licht in die Oxidschichten
eindringt. Unter normalen Umgebungsbedingungen
bildet Titan spontan eine ca. 5 Nanometer dicke Titandioxid-
Schicht aus. Bei TioDark™ ist die Oxidschicht deutlich
dicker und tibertrifft auch die Schichtdicken von TioCol™.

- TiBAI4V

" %% Bildbreite

§ W= 0.478mm A% o

unbehandelt TioDark

Eindringtiefe 0.020 mm Eindringtiefe 0.001 mm
bei einer maximalen bei einer maximalen
Kraft von 30 N Kraft von 30 N

Die Oberflachenharte, die Kratzfestigkeit und die Erm-
dungsfestigkeit (4-Punkt-Biegetest) der behandelten
Teile sind im Vergleich zu unbehandelten Teile deutlich
hoher. Ebenso wird die Reibung gegeniiber anderen
harten Oberflachen signifikant reduziert.

Technologie:

Bei TioDark™ wird die passivierende Oxidschicht durch
einen elektrochemischen Prozess modifiziert («Anodi-
sieren II» - AMS 2488). Je nach Anforderung unterziehen
wir die Implantate zundchst einer Vorbehandlung (z.B.
mechanische Vorbehandlung und Reinigung).

<& Porgse Oxidschicht

— <= Umwandlungs-Oxidschicht

<& Titanium

Beim anschliessenden Anodisierprozess wird die Dicke
der Oxidschicht elektrochemisch durch Anlegen einer
elektrischen Spannung deutlich erhoht. Daflir werden
die Titanimplantate liber ein Gestell elektrisch kontak-
tiert und in einem wdssrigen Elektrolyten als Anode
geschaltet. Durch die besondere Art des Elektrolyten
und der Prozessfiihrung entstehen wdhrend des Pro-
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zesses dielektrische Uberschldge (Funken), wodurch
die Oxidschicht umgeschmolzen wird. Es bilden sich zwei
Schichten, eine Umwandlungs-Oxidschicht und eine
pordse dussere Oxidschicht, aus. Letztere entfernen wir
anschliessend durch Trockenstrahlen. Die Umwand-
lungsschicht hat eine mittlere Dicke von 1.0 bis 1.5 pm;
diese ergibt sich fir die Schichttiefe, bei der der Sauer-
stoffgehalt im Sauerstoffgradienten 50% betragt.
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Lasermarkieren

Anwendung/Einsatz:

Das Lasermarkieren zur Kennzeichnung von Produkten ist
aus den meisten Industriezweigen nicht mehr wegzu-
denken. Insbesondere in der Medizintechnik, wo es um
Riickverfolgbarkeit jedes einzelnen Implantats geht,
geniesst dieses Verfahren, wie wir es in unserem Medical
Surface Center ebenfalls anbieten, einen hohen Stellen-
wert. Bei der Wahl geeigneter Laserparameter kdnnen
wir damit fast alle festen Materialien beschriften.

Funktionsweise:

Ein Laserstrahl ist ein scharf gebiindelter monochroma-
tischer Lichtstrahl von hoher Energie. Auf eine feste
Oberflache gerichtet, zum Beispiel die eines Implantats,
lassen sich damit je nach Material und Laserparameter
unterschiedliche Effekte erzielen.

Bei der Beschriftung von Metallen, wie z.B. Edelstahl und
Titan, unterscheiden wir zwischen der Anlassbeschrif-

tung und dem Gravieren. Bei der Anlassbeschriftung
erwdarmt sich das Teilematerial unterhalb der Schmelz-
temperatur an der Auftreffstelle des Laserstrahls, und
es entstehen sogenannte Anlassfarben, d.h. Oxidschich-
ten unterschiedlicher Dicke. Die eingetragene Energie
verteilt sich im Material neben den Schriftziigen - zu
starker Energieeintrag allerdings fiihrt zu sichtbarem
Verschmieren der Schrift. Beim Gravieren wiederum

ist der Energieeintrag so hoch, dass ein Teil des Grund-
materials verdampft und ein Einschnitt in die Oberflache
entsteht. Bei Edelstahl wird durch die Laserbeschriftung
die Chromoxidschicht beeintrachtigt und es wird Eisen
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aus dem Grundmaterial freigesetzt. Dadurch werden die
Teile im Bereich der Beschriftung erhéht korrosionsan-
fallig. Hier miissen wir die Teile aus Edelstahl nachtrdglich
erneut passivieren.

Viele Kunststoffe lassen sich ebenfalls mit Laser
beschriften. Je nach Kunststoff geschieht dies als Gravur,
Verfdrben oder Ausbleichen, Aufschaumen oder
Schichtabtrag. Einige Kunststoffe bendtigen allerdings
chemische Zusdtze (Additive), damit sie beschriftet
werden kdnnen. PEEK hingegen, ein haufig in der Medizin-
technik eingesetzter Kunststoff, lasst sich auch ohne
Additiv sehr gut beschriften.

Technologie:

Die von unserem Kunden gewtlinschte Beschriftung
setzen wir iber die Software des Lasersystems in einen
Parametersatz um. Fiir jeden Anwendungsfall gibt es
spezifische Laserparametersdtze, die wir vor der routine-
mdssigen Lasermarkierung der Teile an Testteilen
erarbeiten. Fiir jede Teilegeometrie stellen wir zudem
eine Teileaufnahme her, damit wir eine reproduzierbare
Positionierung der Beschriftung auf den Teilen gewahr-
leisten kdnnen. Edelstahlteile unterziehen wir nach dem
Lasermarkieren einer sogenannten Sekundarpassivie-
rung - in den gleichen Sauren wie fir die Primdrpassi-
vierung, jedoch mit deutlich kiirzerer Zeit. Bei richtiger
Wahl der Laserparameter erreichen wir so kontrastreiche
und bestdndige Beschriftungsbilder.
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Weiterfiihrende Informationen unter:

www.kks-ultraschall.ch
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