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1 ZwickRoell Unter-
nehmensgruppe

1.1 ZwickRoell - Mit Lei-
denschaft und Kompetenz

»Leidenschaftliche Kundenorientie-
rung!“ lautet die Antwort, wenn Sie
nach unserer Firmenphilosophie fra-
gen. Dass das nicht nur Worthtlsen
sind, sehen Sie daran, dass Uber
ein Drittel unserer Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter im Service tatig ist.

Als familiengefuihrtes Unternehmen,
das auf eine 160-jahrige Tradition
zurlckblickt, legen wir groBen Wert
auf Ehrlichkeit und Fairness. So
entstand Uber die Jahre hinweg
eine vertrauensvolle und enge
Zusammenarbeit zwischen unseren
Kunden, Partnern, Lieferanten und
Mitarbeitern, die wir alle sehr zu
schatzen wissen.

-

Bild 1: Sichere Prufergebnisse mit den Maschinen- und Softwareldsungen von ZwickRoell

Grundlage fiir eine erfolgreiche Partnerschaft: Innovative Mitarbeiter, innovative Produkte

Immer fiir Sie da

Die passenden Lé6sungen

Uber 1100 Mitarbeiter arbeiten allein an unserem Sowohl fir die statische Materialpriifung als auch fir die
Stammsitz in Ulm. Viele von ihnen bereits seit Jahren verschiedenen Arten der Ermidungspriifung bieten wir
oder gar Jahrzehnten. Ihr Wissen, Kénnen und ihre Ein- die passenden Lésungen an. Wir bieten Produkte fir die
satzbereitschaft machen den Erfolg der ZwickRoell Harteprifung ebenso wie Geréte fiir die Schlagprifung

Gruppe weltweit aus.

und Schmelzindexbestimmung.

Weltweit sind wir in mehr als 50 Landern personlich far Und sollte es doch einmal nicht passen, dann finden un-

unsere Kunden da.

sere Experten die passende Losung. Dies reicht von der
Kleinstanpassung bis hin zum komplett automatisierten
Prifsystem oder zum Prifstand flr spezielle Aufgaben.

ZwickRoell Gruppe
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1.3 ZwickRoell - Starker Partner fiir die Medizintechnik- und Pharmaindustrie

Sichere Priifergebnisse
in F&E, Qualitatskontrol-
le und Produktion
Sichere und verlassliche | u
Priifergebnisse sind eine - ® .,/,,
wichtige Grundlage in al- \ o '
len Entstehungsschritten
von Medizinprodukten und
Komponenten. Priflésungen
von ZwickRoell stehen fr
genaue, wiederholbare, re-
produzierbare und nachvoll-
ziehbare Prifergebnisse.

— Connectivity und Digitalisierung -
® Wir begleiten lhre Zukunft

Auch das Thema smart products und Ver-
netzung macht vor der Medizintechnik- und
Pharmaindustrie nicht halt. ZwickRoell bietet in-
novative und flexible Priflésungen, die in enger
Zusammenarbeit mit Forschung und Industrie
entstehen.

Qualitatsmanagement
Verschiedenen gesetzlichen
Anforderungen, z.B. nach
der Medical Device Regula-
tion (MDR) oder Vorschriften
wie FDA 21 CFR Part 11,
werden von ZwickRoell voll
umgesetzt. Weiter unter-
stUtzen unsere Prufgerate
Hersteller und Institute bei
der Umsetzung der Norm- ®
Anforderungen im gesamten
PrUfprozess.

i’

INTERNATIONAL
Standards Worldwide

Seit liber 40 Jahren lhr starker Partner fiir
die Medizintechnik- und Pharmaindustrie
Bereits seit den 1970er Jahren liefern wir Priifsyste-
me in die Medizintechnik- und Pharmaindustrie und
haben uns seither mit intelligenten Lésungen das
Vertrauen internationaler Hersteller und Forschungs-
institute sowie Zertifizierungsorganisationen erarbei-
tet.
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® Intelligente Priiflosungen - Fiir alle Anwendungen das passende Produkt

Das breite Spektrum von ZwickRoell Prifsystemen ist modular konzipiert und kann optimal auf die
geforderten Prifanforderungen angepasst werden. So bieten wir unterschiedliche Priflésungen
von standardisierte Normprifungen Uber Universalpriifmaschinen fUr eine Vielzahl von Priifaufga-
ben bis hin zu vollautomatisierten komplexen Prifanlagen. Alle ZwickRoell Prifsysteme stehen flr
sichere Prifergebnisse, einfache Bedienung und hohe Verflgbarkeit.

— @ Von Therapiesystemen bis zur medizi-
nischen Forschung - Priiflésungen fiir
alle Segmente
Neben Priufsystemen fUr grundlegende Her-
ausforderungen im Bereich der Werkstofftech-
nik, bieten wir umfassende Priflésungen fur
alle relevanten Medizin- und Pharmasegmente:
Therapiesysteme, Katheter/Stents, Biome-
chanik, Dental, Latex/Gummi, textile Medi-
zinprodukte/Instrumente, Verpackungen und
medizinische Forschung.

Weltweites Experten-Netzwerk

Wir unterstltzen unsere Kunden in allen Landern,
in denen Medizin- und Pharmaprodukte hergestellt
werden. Unsere qualifizierten Mitarbeiter werden
konsequent geschult, um unseren Kunden weltweit
optimale Beratung und Support zu bieten.

Anwendungen
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2 Therapiesysteme

2.1 Priifungen an Injekti-
onssystemen

Zu den Injektionssystemen geho-
ren Spritzen, Nadeln, Autoinjekto-
ren und Medikamenten-Pens mit
fester und variabler Dosierung.
Die ISO 11608-1 beschreibt die
grundlegenden Anforderungen flr
Injektionssysteme.

2.1.1 Priifungen an Autoinjek-
toren (ISO 11608-5)

Ein Autoinjektor ist ein ,Medizin-
produkt” mit dem flissige Medi-

kamente verabreicht werden und
unterliegt daher strengen Quali-

tatskontrollen.

Die korrekte Injektion und die rich-
tige Dosierung des Medikaments
sind entscheidend fUr einen groBt-
maoglichen Therapieerfolg. Daher
streben Pharmahersteller einen

Bild 1: Automatisiertes Prifsystem fUr Autoinjektoren

hohen Automatisierungsgrad in
der Handhabung ihres Autoinjek-
tors an. Der Patient muss lediglich
die Schutzkappe abnehmen, den
Injektor ansetzen und die Injektion
mit einem Knopfdruck starten.
Der folgende Injektionsprozess

ist komplett automatisiert. Das
bedeutet aber auch, dass alle re-
levanten Funktionen des Injektors
Uberprift werden mussen, bevor
die Produktionschargen in den
Handel kommen. Diese Uberprii-
fung folgt der Norm ISO 11608-5.
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ZwickRoell bietet hierfur Prifsyste-
me, die folgende Prufungen automa-
tisiert durchfiihren kénnen:

e Kraft-/Drehmoment zum
Entfernen der Sicherheitskappe

¢ Aktivierungskraft und -weg des
Autoinjektors

e |njektionszeitmessung

e Feststellung des ausgetretenen
Medikamentenvolumens inklu-
sive letzter Tropfen Uber eine
integrierte hochauflésende
Waage

o Effektive Nadellange bei Injek-
tion

e Sicherheitsfunktion des Nadel-
schutzes

Die semi-automatische Prifung bie-
tet den Vortell, dass alle Prifungen
ohne Umbau von Prifwerkzeugen
an einem einzelnen Prufling durch-
gefuhrt werden kénnen. Das Prifsy-
stem kann jederzeit um zuséatzliche
Prifungen erweitert und somit un-
terschiedlichen Marktanforderungen
bzw. Produktentwicklungen gerecht
werden. Mit einem optionalen Mi-
krofon kénnen Klick-Gerdusche der
Autoinjektoren zum Start/ Ende der
Injektion erfasst werden (horbare
Ruickmeldungen).

Weitere Optionen bieten eine aktive
Verfolgung des Plungers oder einer
einziehbaren Nadel. Weiter kann eine
HD Kamera integriert werden, die
den Flussigkeitsaustritt dokumen-
tiert. Diese Aufnahmen kénnen dann
zusammen mit den Prifergebnissen
nachvollziehbar abgelegt werden.
Optional kann die Maschine mit
Uberwachungsmechanismen ausge-
stattet werden, um die Anforderung
der Norm DIN EN ISO 13849 zu
erflllen. Die Steuerung und Auswer-
tung dieser Zusatzfunktionen, aber
auch des kompletten Prufablaufs,
erfolgt Uber die ZwickRoell Prifsoft-
ware testXpert IIl.

Bild 1: ZwickRoell bietet unterschiedliche Mdglichkeiten um die Verwechslungssicherheit zu

erhdhen (Barcode Scanner flr Probenhalter, Poka Yoke Backensystem)

2.1.2 Simulation und Charakte-
risierung von Feder- und Sprit-
zengleitkraften

Federkréafte haben einen entschei-
denden Einfluss auf die erfolgreiche
Injektion mit einem Autoinjektor.
Daher mUssen die Federkrafte
genau gemessen werden und die
eingesetzten Spritzensysteme un-
terschiedlichen Federkraften aus-
gesetzt werden. Dies kann durch
das kraftgeregelte Nachfahren einer
Federkurve in einer ZwickRoell
Materialprifmaschine geschehen.
Diese Tests konnen frihzeitig in der
Autoinjektorentwicklung und bei pro-
spektiven Alterungstests zum Einsatz
kommen. Neben der sehr schnellen
Elektronik testControl II kommt hier-
bei meist ein Einzelprifzylinder mit
Verfahrgeschwindigkeiten von bis zu
0,5 m/s zum Einsatz.

Bild 1: Simulation der Feder- und Sprit-
zengleitkréfte.

Anwendungen
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Prifiibersicht Autoinjektoren

Injektionszeitmessung,
effektive Nadellange,
ausgetretenes Medi-
kamentenvolumen,
Bestimmung letzter
Tropfen

Klickerkennung wah-
rend der Injektion per
Mikrofon
Fehleranalyse der
Nadelspitze mit einer
HD-Kamera und

2.2 Priifungen an Medika-
menten-Pens (ISO 11608-1)

Bei der Insulintherapie wird das
Insulin meist subkutan mit vorge-
flllten Spritzen oder Insulinpens
injiziert. Diese Pens haben Ahn-
lichkeit mit einem Kugelschrei-
ber und sind mit Insulinkarpulen
beflllt. Sogenannte Einwegpens
werden nach dem Aufbrauchen
der Karpulen entsorgt, wahrend
man Mehrwegpens mit neuen Kar-
pulen wiederverwenden kann. Bei
qualitatssichernden Prifungen an
Insulinpens und Karpulen kommt
die Norm ISO 11608 Teil 1 und 3
zum Einsatz.

Kraft-/Drehmoment
zum Entfernen der
Sicherheitskappe

Bestimmung der
Nadelschutzkraft

Fur die Prifung von Insulinpens
wird ein Prifsystem mit zusatzli-
chem Torsionsantrieb verwendet.
Hiermit ist es moglich, verschiede-
ne Funktionen des Pens wie Do-
siereinstellung, Ausldsekraft, Hub
und abgegebene Dosis in einem
fortlaufenden Vorgang zu messen.
Auch die Prufung von Pen-Nadeln
nach ISO 11608-2 ist mit einem
derartigen Prufsystem mdglich.
Hierbei wird neben der Dosiergen-
autigkeit auch das Auf- und Ab-
drehnmoment der Nadel bestimmt.
Bei der Prifung von geflliten Pens
wird dann die Dosiergenauigkeit
nach ISO 11608-1 mit einer inte-
grierten hochauflosenden Waage

Weitere Prifschritte/

Features

e \erwechslungssiche-
rung (PokaYoke)

e |ntegration Barcode-
Lesegerat

e  Probenerkennung

e  Messung Umgebuchs-
feuchte / Temperatur

e  Farberkennung Auslo-
seknopf

Aktivierungskraft
und -weg des
Autoinjektors

ermittelt. Mit einer Mustererken-
nungskamera flr die Dosierfeldein-
stellung kann die Prifung weiter
automatisiert werden. Hersteller
konnen Pens auch ohne Medika-
mentenfullung prufen. Hierbei wird
dann neben den Kraften/Momen-
ten der Vortrieb der Kolbenstange
hochgenau gemessen.
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Bild 1: Prufsystem fur Medikamenten-Pens

2.3 Vollautomatisierte Prii-
fungen an Injektionssyste-
men

Sichere Prifergebnisse sind eine
Grundvoraussetzung bei der Pri-
fung von Medizinprodukten. Eine
weitgehende Automatisierung
verbessert die Reproduzierbarkeit
der PrUfergebnisse, minimiert die
Bedienereinflisse und erleich-

tert die Validierung mit Hilfe von
Messsystemanalysen (MSA Gauge
R&R) Studien. Neben dem auto-
matisierten Prifablauf sorgt hierbei
das Handlingssystem roboTest R
flr die automatische Probenzuflih-
rung.

Bild 2: Vollautomatisches Prufsystem fur Insulin-Pens

2.4 Priifungen an Spritzen

Spritzen haben ein breites An-
wendungsspektrum und dement-
sprechend zahlreiche Ausflhr-
ungsformen. ZwickRoell bietet eine
Vielzahl an standardisierten Prif-
vorrichtungen.

2.4.1 Priifung an Fertigsprit-
zen nach ISO 11040 Teil 4
und Teil 8

In der Norm ISO 11040 fUr vorge-
flllte Spritzen (Teil 4: Spritzen-
zylinder aus Glas fUr Injektions-
praparate und sterilisierte und
vormontierte Spritzen zur Abfll-
lung und Teil 8: Anforderungen
und Prufverfahren fur vorgefllite

Spritzen) werden 10 mechanische
Prifungen beschrieben. ZwickRoell
bietet das komplette Portfolio zur
Erfillung der Norm ISO 11040-4
und -8 an. Die variablen Prufvor-
richtungen eignen sich fur eine
Vielzahl von Spritzenarten und
-geometrien.

FUr einige Prifungen wird eine
Prifmaschine mit zusatzlich Tor-
sionsantrieb bendtigt. Die univer-
selle Prufvorrichtung fur Spritzen
kann auch mit entsprechenden
Adaptern fur die Untersuchung an
Karpulen eingesetzt werden. Tor-
sions- und Dichtigkeitsprifungen
sind in ISO 80369 beschrieben.

Anwendungen
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Priifung an Fertigspritzen nach ISO 11040-4 und -8

Priifungen im Uberblick

e C1: Bruchfestigkeit des
Flansches

e C2: Bruchfestigkeit des
Luer-Kegels

e E: Prufung der Gleitkraft zur
Bewertung der Silikonisierung
der Spritzen

e [: Prifung der Kanulen-Durch-
stechkraft

e G1: Nadel-Auszugskraft

e G2: Prufung des Verschluss-
systems auf FlUssigkeitsleckage

e (5G3: Auszugskraft des Luer-
Lock-Adapterkragens

e G4: Drehmomentwiderstand des
Luer-Lock-Adapterkragens

e G5: Losdrehmoment einer festen
Luer-Lock-Spitzenkappe

e G6: Abzugskraft der Spitzen-
kappe oder des KanuUlen-
schutzes

10

Bild 1: Bestimmung der Kolbenbewegungskraft
(ISO 7886-1)

2.4.2 Kolbenbewegungskraft
DIN EN ISO 7886-1

Vorrichtung zur Bestimmung der
Kolbenbewegungskraft an sterilen
Einmalspritzen nach DIN EN ISO
7886-1

2.4.4 Serielle und parallele
Priifungen an Spritzensyste-
men

Wird die Prufung einer Vielzahl
von Spritzen mit kurzer Prifzeit
notwendig, kann eine Material-
prifmaschine mit einem Drehtisch
eingesetzt werden. Hierbei kdnnen
der Prifmaschine Uber ein Maga-
zin eine groéBere Anzahl von Pro-
ben vorgelegt werden, die dann
automatisiert nacheinander geprift
werden. Hierbei wird der Bediene-
reinfluss auf die Prifung reduziert,
was zu einer hdheren Stabilitat bei
MSA/Gauge R&R Studien fuhrt.
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Bild 1: Serielle Prifung von Spritzen

Ein anderer Anwendungsfall sind
z.B. Spritzen, die in Spritzen-
pumpen verwendet werden. Hier
werden die Spritzen Uber einen
langeren Zeitraum ausgedruckt.
Um die Prifzeit zu reduzieren,
kann die Prifmaschine auf 6 bis
8 Prufachsen mit gleichvielen
Kraftaufnehmern erweitert werden.
Damit ist die individuelle Krafter-
fassung jeder Spritze moglich.

2.4.4 Luer/Luer-Lock Verbin-
dungen (ISO 80369 Teil 7 und
Teil 20)

Der Luer-Konus wird als ein ge
normtes Verbindungssystem fur
Schlauchsysteme im medizini-
schen Bereich eingesetzt. Es fin-
det unter anderem Anwendung
bei Kanulen, Spritzen, Kathetern,
Dreiwegehahnen und Infusions-
Schlauchen. Die Dichtung wird
hierbei durch eine kegelférmige
Konstruktion der Verbindungstei-
le, des sogenannten Luer-Konus,
erreicht. Der Luer-Lock Anschluss
verfugt darlber hinaus Uber eine
Gewindesicherung, womit eine
dichte und abzugsgesicherte Ver-
bindung geschaffen werden

kann. Zur Qualitatskontrolle dieser
Bauteile wird eine Materialprtifma-

Bild 2: Parallele Priifung von Spritzen

schine mit Uberlagertem Torsions-
antrieb eingesetzt. Mit Hilfe der
Norm ISO 80369 Teil 7 und Teil 20
(friher ISO 594-1 und ISO 594-2) wird
eine Luer bzw. Luer-Lock Verbin-
dung durch verschiedene Prifun-
gen auf ihre Stabilitat untersucht.
Durch den Uberlagerten Axial/
Torsionsantrieb einer zwickline
torsion Materialprifmaschine kon-
nen Drehmomente unter statisch
axialer Belastung leicht ermittelt
werden.

Bild 3: Prifung von Luer-Lock Verbindungen

2.4.5 Biegepriifung nach DIN
EN ISO 9626

Eine Injektionsnadel besteht aus
einem Rohr in unterschiedlichen
Langen, Innen- und AuBendurch-
messern, das auf einer Seite an-
geschragt und angeschliffen

ist und auf der anderen Seite
unterschiedlich gehalten werden
kann.

Die Bruchfestigkeit von Injektions-
nadeln wird nach Norm DIN EN
ISO 9626 (Anhang D) Uber eine
2-Punkt-Biegeprufung ermittelt.
Hierbei wir die Nadel auf einer
Seite gehalten und Uber die freie
Seite in einen definierten Winkel
verbogen.Fur die Prifung zur Stei-
figkeit des Kanulenrohres nach Norm
DIN EN ISO 9626 (Anhang C) kommt
eine 3-Punkt-Biegevorrichtung
zum Einsatz. Je nach Nadelfein-
heit muss ein definierter Biegeab-
stand gewahlt werden.

Bild 4: Biegeprtifung an Nadeln

11
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P

3 Katheter und Stents Die horizontale AllroundLine-Pr{if- 3.1.3 Gleitfahigkeitsuntersu-
maschine bietet oberhalb und un- chungen an Kathetern

3.1 Priifungen an Kathetern terhalb der Hauptprifachse gleich-
zeitig Raum fUr mehrere 3D-Modelle, Das Reibverhalten von kardiovas-

3.1.1 Priifungen von kardio- um diese trocken oder in einem kllaren und urologischen Kathe-
vaskularen und urologischen temperierten Medienbad zu prufen. tern muss im feuchten Zustand
Kathetern Zusétzlich sind auch Prifungen mit Uberpruft werden. Hierzu wird der
oder gegen eine FlUssigkeitsstromung  Katheter aus einem temperierbaren
Katheter sind Medizinprodukte der moglich. Wasserbad durch Backen gezogen,
héchsten Risikoklasse und unterlie- die mit einer definierten Klemmkraft
gen strengen Qualitdtsanforderun- geschlossen werden. Diese Backen

gen. ZwickRoell hat die passenden
Prifsysteme.

3.1.2 Horizontale Priifung an
Kathetersystemen

Bei der Weiterentwicklung von Kathe-
tersystemen bzw. Fihrungsdréhten
wird versucht, den Reibungskoef-
fizienten sowie die Losbrechkraft

zu reduzieren. Die von ZwickRoell
eingesetzte horizontale AllroundLine
Prifmaschine macht es méglich, die
Schubkréfte in einer Simulation der
EinfUhrung eines Katheters mit sehr
hoher Genauigkeit zu bestimmen.
Das Reibungsverhalten des Katheters
wird gemessen, indem dieser durch
ein kinstliches Blutgefal3 — den soge-
nannten ,tortuous path — geschoben
wird. Die Prifung wird in horizontaler
Lage durchgefuhrt, um die Lage des
Patienten wahrend des operativen
Eingriffs zu simulieren.

Bild 1: Horizontale Prifmaschine fur Katheter und Flhrungsdrahte

12
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konnen automatisiert gedffnet und
geschlossen werden, um eine wie-
derholt zyklische Prifung zu ermdg-
lichen. Zudem koénnen die Backen
schnell gewechselt werden, um
verschiedene bzw. unbeschadigte
Gleitoberflachen fur die Versuche
zur Verfigung zu stellen.

3.1.4 Zugpriifungen von
Kathetersystemen

Zur Bestimmung der Steck- und
Verbindungskrafte an Katheter-
schlauchsystemen muss nach der
Norm DIN EN ISO 10555-1 das
System bis zum Versagen auf Zug
belastet werden. Hierzu sind die
verschiedensten Anschlussdurch-
messer erforderlich. Der Probenhal-
ter besitzt eine drehbare und selbst
einrastende Scheibe mit diversen
Offnungsweiten, mit der eine Viel-
zahl von Verbindungselementen
gepruft werden kann.

Bild 1: Gleitfahigkeitsuntersuchung

FUr die reproduzierbare Klemmung
der gegenuberliegenden Seite des
Katheters eignet sich ein Pneuma-
tik-Probenhalter fur maximale Zug-
krafte bis 1 kN. Der Probenhalter
wird mit einem FuBpedal geschlos-
sen, welches das Einspannen mit
beiden Handen ermdglicht. Die
SchlieBkraft ist Gber die Pneumatik-
Steuereinheit stufenlos einstellbar.
Durch die geringe Bauhohe des
Probenhalters kann der Prifraum
der Material-Prifmaschine optimal
genutzt werden. Zusatzlich bietet
ZwickRoell flr die verschiedensten
Anwendungen ein umfangreiches
Backenspektrum an.

3.1.5 Biegepriifung an Fiih-
rungsdrahten, Kathetern und
Schlauchen

Die 2-Punkt-Biegevorrichtung zur
Er- mittlung des Knickwiderstandes
an Fuhrungsdrahten (Guidewires)
ist fUr Kréafte bis 50 N konzipiert.

Bild 2: Zugprifung an Kathetersystemen

Die Einspannlange ist stufenlos
einstellbar. Zusétzlich beinhaltet die
Vorrichtung eine Messuhr fUr die
Anzeige der Einspannlange von O
bis 55 mm und einer Genauigkeit
von 0,1 mm. Die Vorrichtung be-
sitzt eine drehbare Einspannung.
Die Einspannung der Probe erfolgt
vertikal, wobei sich der Biegewinkel
(max. 90°) durch ein Drehen der
Einspannung ergibt.

Eine weitere Biegevorrichtung zur
Prifung der Biegeeigenschaften an
steiferen medizinischen Schlauchen
(Katheter, etc.), Guidewires, bein-
haltet einen Biegetisch und zwei
Niederhalter zum Einspannen der
Pruflinge. Fur die verschiedenen
Probendurchmesser enthalt die
Vorrichtung verschiedenformige
Niederhalter (gerade und prisma-
formig), welche sich leicht austau-
schen lassen. Die Vorrichtung ist fur
eine maximale Druckkraft von 50 N
ausgelegt.

Bild 3: Biegeprufung an Kathetern

13
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3.2 Priifungen an Stents

Stents unterliegen bei der Ein-
bringung und dem Verbleib im
Blutgefal3 oder Harnleiter starken
Belastungen, auf die sie vorher
getestet werden mussen.

3.2.1 Radialdruckpriifung an
Stents

Neben genauen Materialkenn-
werten ist die Bestimmung der
radialen Kompressionskraft die
zentrale Prifung bei Stents. Sie
mussen eine ausreichend hohe
Radialkraft austiben, um sowohl
die ortliche Fixierung an der
bislang verengten Stelle zu ge-
wahrleisten als auch eine erneute
Verengung der GefaBe zu ver-
hindern. Die Norm ASTM F3067
beschreibt die Radialdruckprifung
an ballonexpandierbaren und
selbstexpandierbaren Stents.

Bild 1: Radialdruckpriifung an Stents
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ZwickRoell bietet hierzu eine
Pruflosung basierend auf einer
Materialprifmaschine der Serie
zwickilLine, die mit einer 37 °C-
Kammer ausgestattet ist, um Pri-
fungen unter Kérpertemperatur zu
simulieren.

Die zur Messung der Radialkraft
entwickelten Radialdruckvorrich-
tungen der Firma Blockwise sind
speziell fir die Prifung von Stents
konzipiert und fUr unterschiedliche
Durchmesser und Langen erhalt-
lich. Sie simulieren den von der
Arterie auf den Stent ausgeulbten
Druck und die Ruckstellkraft durch
segmentfoérmig angeordnete Keile,
die eine gleichmaBige Flachen-
pressung erzeugen. Zur Prifung
wird der Stent eingelegt, radial

bis zu einem minimalen Zieldurch-
messer zusammengedruckt und
danach wieder entspannt.

3.2.2 Beriihrungslose Deh-
nungsmessung an Drahten
und Stentstegen

Far die Simulation von Stentsy-
stemen werden detaillierte Ma-
terialkennwerte bendtigt. Neben
Prifungen am Gesamtsystem
werden oftmals Komponenten wie
einzelne Drahte und Stentstege
untersucht. Dazu gehoért neben
der Messung von Zugfestigkeit
und Bruchdehnung auch die Be-
stimmung der Mindeststreckgren-
ze. Sie definiert die Kraft, bei der
ein Werkstoff unter einachsiger
Zugbelastung noch keine dauer-
hafte Verformung zeigt. Effizienter
und vor allem préaziser ist die Deh-
nungsmessung mit einem Exten-
someter. Er umgeht die genannten
Fehlerquellen, da die Messung
direkt an der Probe und somit au-
Berhalb des Kraftflusses erfolgt.

Bild 2: Zugversuch am Stentsteg
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4 Biomechanik

4.1 Prifungen an Hiiftim-
plantaten

Beim Huftgelenk bilden der Ober-
schenkelknochen (Femur) und das
Becken (Pelvis) die kndchernen
Gelenkpartner. Erkrankungen kon-
nen den Teil-/Komplettersatz des
Huftgelenks durch ein Implantat
notwendig machen.

4.1.1 Ermiidungspriifung an
Hift-Endoprothesen nach ISO
7206 und ASTM F2068

Mit der servohydraulischen PrUf-
maschine HC-Kompakt oder
elektro-dynamische Prifmaschi-

ne LTM von ZwickRoell kénnen

die geltenden Normen ISO 7206-

4, 1SO 7206-6, ISO 7206-8 und
ASTM F2068, welche dynamische
Belastungen eines Huftendoprothe-
senschaftes simulieren, umgesetzt
werden. Durch die passende Ein-
bettvorrichtung von ZwickRoell kon-
nen die in der Norm vorgegebenen
mechanischen Randbedingungen,
wie die Lage der Huftendoprothese
zur Prifkraft oder die Einbetthdhe
sowie der Winkel der Lasteinleitung,
exakt erfUllt werden. Diese Prufun-
gen kénnen auch unter ,physiolo-

gischen“ Umgebungsbedingungen
(beispielsweise temperierter Koch-
salzldsung) mit dem ZwickRoell
Temperierbehalter umgesetzt wer-
den.

4.1.2 Priifung der Befestigung
einer Hiift-Endoprothese und
weiterer Komponeten

HUft-Endoprothesen kdnnen mit oder
ohne Zuhilfenahme von Knochen-
zement im Oberschenkelknochen
verankert werden. Hierbei muss die
Stabilitat der Befestigung im Knochen

Bild 1: Ermudungsprifung an Huftprothese

gepruft werden. Dazu wird eine Endo-
prothese in natlrlichen oder kinstli-
chen Knochen eingesetzt. Durch eine
zyklische Belastung kénnen sowohl
die Krafte als auch Uber Bewegungs-
sensoren etwaige Mikrobewegungen
zwischen Prothese und Knochen er-
mittelt werden. KUnstliche Huftgelen-
ke mUssen sowohl Druckbelastungen
als auch Torsionsbelastungen stand-
halten. Um die optimalen Materialien
und Legierungen zu ermitteln, werden
diese mit einer Material-Prifmaschine
mit einer Uberlagerten Axial- und
Torsionalbelastung gepruft.

15
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4.2 Priifungen an Implanta-
ten an der Wirbelsaule

4.2.1 Priifungen an Wirbelsau-
lenimplantaten

Die Norm ASTM F1717 beschreibt
statische und dynamische Prufun-
gen von Wirbelsaulenimplantaten in
einem Korpektomie-Modell. Dabei
wird ein Wirbelsdulenimplantat,
meist bestehend aus einem Stab/
Schrauben-System, unter statischer
und dynamischer Belastung unter-
sucht. Die Implantate werden auf
einen Wirbelkorperersatz-Prifblock
aus einem Ultra High Molecular
Weight Polyethylene (UHMWPE)
Material montiert. Die Verwendung
von simulierten Wirbelkorpern ver-
bessert die Reproduzierbarkeit der
Versuche im Vergleich zu Human-
praparaten.

Neben dem rein axialen Zug-,
Druck- bzw. Biegeversuch kann
eine reine oder kombinierte Torsi-

onsbelastung an Wirbelsaulensy-
stemen normgerecht umgesetzt
werden z.B. nach der ASTM F1717,
ASTM F2706 oder ISO 12189.
Diese Prufungen kénnen optional
unter physiologischen (in-vivo) Be-
dingungen (z. B. temperierte Koch-
salzlésung) durch die Nutzung des
ZwickRoell Temperierbades realisiert
werden. Zur praxisgerechten stati-
stischen Auswertung von Schwing-
versuchen im Zeitfestigkeitsgebiet
(,High Cycle Fatigue“) und im Uber-
gangsgebiet zur Dauerfestigkeit
(,Long Life Fatigue") bietet Zwick-
Roell das technisch-wissenschaft-
liche Programm SAFD (Statistical
Analysis of Fatigue Data) an.

4.2.2 Priifungen an Wirbelk6r-
perimplantaten nach ASTM F
2077

Die ASTM F2077 beschreibt eine
Reihe unterschiedlicher quasistati-
scher und oszillierender Prifungen
zum mechanischen Vergleich von

Bild 1: ErmUdungsprifung an Wirbelsaulenimplantat
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Wirbelkorperimplantaten. Die Pru-
fungen beinhalten Scher-, Kom-
pressions- und Torsionsversuche,
die vereinfacht die Belastungen
eines Wirbelkorperimplantats in-vivo
nachstellen.

Das Wirbelkdrperimplantat wird
zwischen zwei Kunststoff- (oszillie-
render Versuch) bzw. Metallblécken
(quasistatischer Versuch) belastet.
Diese sind der AuBenkontur des
Wirbelkorpers angepasst. Als Basis
stellt ZwickRoell die erforderlichen
Vorrichtungen nach ASTM F2077
mit den entsprechenden Schnitt-
stellen bereit. ZwickRoell kann auf
Wunsch und mit den entsprechen-
den Daten die individuellen Blocke
for den Kunden konstruieren.

Samtliche Prifungen kénnen optio-
nal unter physiologischen (in-vivo)
Bedingungen durch die Nutzung
des ZwickRoell Temperierbades bei
37 °C £2 °C realisiert werden.

Bild 2: Torsionsprufung an Wirbelkdrperim-
plantat
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4.2.3 Torsionspriifung an Wir-
belkdérperimplantaten nach
ASTM F2077 und ASTM F1717

Aufgrund von Trimmerfrakturen
eines Wirbelkorpers oder Tumoren
im Bereich der Wirbelsdule kann es
erforderlich sein, einen Wirbelkdrper
durch ein Implantat zu ersetzen. Zur
Prifung dieser Wirbelkorperimplan-
tate werden quasistatische und os-
zillierende Torsionsprufungen unter
den Vorgaben der ASTM F2077 und
ASTM F1717 durchgefuhrt.

4.3 Priifungen an Knieim-
plantaten, Osteosynthese-
Implantaten und Schrauben

4.3.1 Ermiidungspriifung an
Tibiaplateaus kiinstlicher
Kniegelenke nach ASTM
F1800 und ISO 14879

Da das Knie beim Menschen
groBen Druck- und Bewegungs-
belastungen trotzen muss, wer-
den beispielsweise Tibiaplateaus
kunstlicher Kniegelenke bis 10 Mio.
Lastwechsel untersucht. Die ErmU-
dungsprifung des Tibiaplateaus
wird unter einseitig auftretender
Druckschwellbelastung nach ASTM
F1800 und ISO 14879 bei einfach-
ster Bedienung durchgefuhrt. Hier-
bei wird die Halfte des Tibiaplateaus

Bild 1: ErmUdungsprifung an Tibiaplateau

in eine Spannvorrichtung geklemmt
und zuséatzlich beispielsweise mit
Knochenzement eingegossen. Die
nicht unterstitzte Tibiaplateausseite
wird mit einem definierten Druck-
stempel physiologisch reprasentati-
ven Belastungen ausgesetzt.

4.3.2 Biegepriifung an Osteo-
syntheseplatten nach ASTM
F 382 und ISO 9585

Durch Versuche mit der Prufvor-
richtung fur Knochenplatten und
Fixationsvorrichtungen kénnen me-
chanische Prifungen nach ASTM
F382 und ISO 9585 zur Qualitéats-
kontrolle oder zur Forschung und
Entwicklung durchgeflhrt werden.
Getestet wird die statische und
dynamische Festigkeit im 3-Punkt-
bzw. 4-Punkt-Biegeversuch, wobei
die Biegevorrichtung aus zwei fest
gelagerten und parallel angeordne-
ten Auflagern besteht. Mit einem
ahnlichen Aufbau kénnen auch
Knochenné&gel nach ASTM F1264
gepruft werden.

Bild 2: Biegeprtfung an Osteosyntheseplatte

Bild 3: Prifung an Knochenschrauben

4.3.3 Priifungen an Knochen-
schrauben nach der ASTM
F543 und der ISO 6475

Die Normen beschreiben vier me-
chanische Prufungen zur Unter-
suchung von Knochenschrauben
(u.a.Torsionsfestigkeit, das Ein- und
Ausdrehverhalten, die Auszugsfe-
stigkeit und das Einschneidverhal-
ten).

Zum Einsatz kommt hierbei eine
zwickline torsion Materialpruf-
maschine mit der eine konstante
Vorlast auf die Knochenschraube
aufgebracht und eine Uberlagerte
Torsionsbewegung eingeleitet wer-
den kann. Neben den Prifwerkzeu-
gen bietet ZwickRoell bietet auch
die zugehorigen Einbettvorrichtun-
gen an.

17
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5 Dentalindustrie

5.1 Priifung an Dentalimplan-
taten

5.1.1 Ermiidungspriifung an
Dentalimplantaten nach
ISO 14801

Dentalimplantate werden als Zahn-
ersatz eingesetzt. Dabei wird das
Implantat in den Knochen eingesetzt
und Ubernimmt die Wurzelfunkti-

on des fehlenden Zahns. Mit der
Prufvorrichtung fur Zahnimplantate
(Kausimulator) wird eine oszillierende
Druckschwellbelastung auf Dentalim-
plantate unter den Vorgaben der

ISO 14801 durchgefihrt. Diese Pru-
fung ermdglicht einen Vergleich von
dentalen Implantaten mit unterschied-
lichen Konstruktionen oder GroBen.

Durch die Einstellbarkeit der Implan-
tatachse zur Prifachse im Winkel von
0° bis 50° und der Schnelleinstellung
fur 30° kdnnen mit dieser Prifvor-
richtung dentale Implantatsysteme
mit und ohne abgewinkelten Ver-
bindungsteilen untersucht werden.
Durch die Einbettung des Dentalim-
plantats in einem Zylindertopf kénnen
unterschiedliche Gewindekonstruk-
tionen ausgeglichen sowie die Hebel-
verhaltnisse des jeweiligen Implantats
eingestellt werden. Der Zylindertopf

18

wird in der Prufvorrichtung mit Hilfe
einer Klemmvorrichtung fixiert.

Die Prufvorrichtung wird in Veerbin-
dung mit einer elektro-dynamischen
Prifmaschine LTM von Zwick betrie-
ben. Optional kénnen die Prifungen
unter physiologischen (in-vivo) Be-
dingungen durch die Nutzung des
ZwickRoell Temperierbades realisiert

i

Bild 1: ErmUdungsprtfung an Dentalimplantaten

werden. Zur praxisgerechten statisti-
schen Auswertung von Schwingver-
suchen im Zeitfestigkeitsgebiet (,High
Cycle Fatigue®) und im Ubergangs-
gebiet zur Dauerfestigkeit (,Long Life
Fatigue") bietet Zwick das technisch-
wissenschaftliche Programm SAFD
(Statistical Analysis of Fatigue Data)
an.
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5.1.2 Priifung an dentalen Pro-
dukten unter physiologischen
Bedingungen

FUr die Prifung an Z&hnen, Zahn-
prothesen und Fullmaterialien bietet
ZwickRoell einen Versuchsstand auf
Basis der servohydraulischen Pruf-
maschine HCT-10, die eine dynami-
sche Belastung mit einer Axialkraft
bis 10 kN und einem Torsionsmo-
ment bis 100 Nm ermaoglicht.

Hier befinden sich bis zu 5 Proben
gleichzeitig in einem Wasserbad
und werden durch einen Prufkor-
per mit einer Priffrequenz bis 25
Hz axial, tordierend oder mit einer
Querbewegung belastet. Die Kréafte
werden durch einen Kraftaufnehmer
zwischen Zylinderkolben und PrUf-
stempel oder durch 3-Komponen-
ten-Kraftaufnehmer unterhalb des
Wasserbades erfasst.

Bild 1: Kausimulator

5.2 Priifung an Dental-
keramik

5.2.1 Biegepriifungen an Ke-
ramik nach EN 843-1 und ISO
6872

FUr Biegeprtfungen an Keramik ge-
mani EN 843-1, Probenform A und

B sowie ISO 6872 bietet ZwickRoell
eine spezielle Prufvorrichtung. Die
Basis ein FUhrungsrahmen, in den die
fUr die jeweilige Prifung erforderlichen
Biegetische und Biegestempel einge-
baut werden.

Die im Flhrungsrahmen enthaltene
LinearfUhrung gewahrleistet eine
genaue Ausrichtung zwischen Biege-
tisch und Biegestempel. Dies verein-
facht den Aus- und Wiedereinbau der
Vorrichtung, da keine komplette Neu-
ausrichtung erforderlich ist. Die Bie-
geauflager verflgen Uber alle in den
Prifnormen geforderten Bewegungs-
freiheitsgrade, um eine moglichst
ideale Belastung der Probe zu ge-
wahrleisten. FUr die Bestimmung des
Biegeelastizidtsmoduls ist optional ein
geeigneter Messtaster erhaltlich.

Bild 2: 4-Punkt-Biegepruifung an Dentalke-
ramik

5.2.2 Hartepriifung an Dental-
keramik

Dentalkeramiken als Fullstoffe bzw.
Verblendmaterialien mussen neben
den gesundheitlichen Anforderungen
und den optischen Gesichtspunkten
auch Anforderungen hinsichtlich Fe-
stigkeit, Verschlei und Haltbarkeit
erflllen.Die Festigkeitseigenschaften
konnen beispielsweise durch Har-
teprufung nachgewiesen werden.
Aufgrund des eingeschrankten Re-
flexionsvermdgens ist das optische
Harteprufverfahren nach Vickers nur
bedingt einsetzbar. Sehr vorteilhaft
hat sich hierbei das aufeiner Eindring-
tiefenmessung beruhende Verfahren
der instrumentierten Eindring- prufung
erwiesen.

Aus dem gesamten Prufablauf lassen
sich neben der Harte noch weitere
mechanische KenngréRen ableiten,
so dass zudem z. B. auch das Krie-
chen bzw. die Relaxation des Dental-
werk- stoffes ermittelt werden kann.

Bild 3: Harteprifung an Dentalkeramik
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6 Latex, Gummi & Silikon-
produkte

6.1 Priifungen an Kontakt-
linsen

Die Hersteller der Hydrogele und der
endgultigen Kontaktlinse mussen ge-
wisse Dehnungseigenschaften des
Materials priifen. Zur Stimulierung
des wiederholten Einsetzens und
Herausnehmens der Linse mussen
die Bruchfestigkeit des trockenen
und feuchten Materials und auch die
Struktur des Materials bei Durchbie-
gung gepruft werden.

Bild 1: Prtfung an Kontaktlinsen
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ZwickRoell bietet fur die Prifung

an Kontaktlinsen ein temperiertes
Wasserbad mit speziellen tauchfa-
higen Pneumatikprobenhaltern an.
Die ermittelten Werte sind E-Modul,
Dehnung bis zum Bruch und die
Zugfestigkeit.

Da hier nun sehr kleine Krafte
gemessen werden, muss die Auf-
triebskraftkomponente des im Bad
hangenden Probenhalters in der
Prufsoftware Bertcksichtigung fin-
den.

AAARARARAANAAAN

Bild 2: Zugversuch an Kondomen

6.2 Zugversuch an Kondo-
men

FUr die Bestimmung der ReiBkraft
und der ReiBdehnung von Kon-
domen eignet sich eine zwickiLine
Tisch-Prtfmaschine. Die Rollen sind
horizontal angeordnet und einseitig
gelagert. Eine dieser Rollen wird Uber
einen Zahnriemen proportional zur
Traversenbewegung angetrieben.
Dadurch wird die Kondomprobe
Uber den gesamten Umfang der Pro-
be gleichmaBig belastet.

6.3 Zugversuch an Gum-
mihandschuhen nach ISO
11193-1 -2, ISO 37

Um die geforderte Funktionssicher-
heit zu gewahrleisten, werden me-
chanische Prifungen durchgeflhrt:
Die Uberpriifung der ReiBkraft erfolgt
an Handschuhen mit und ohne Naht,
sowie an kunstlich gealterten Hand-
schuhen.

Die Durchftihrung erfolgt nach

ISO 37. Drei Schulterstab-Proben
werden von der Handschuhinnen-
seite, vom Handrlcken und von
der Stulpe jedes Handschuhs der
Stichprobe, parallel zur Langsachse
ausgestanzt. Strukturierte Flachen
sind zu vermeiden.
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7 Textile Medizinprodukte
und Instrumente

7.1 Priifung von Textilen Me-
dizinprodukten

Textilien werden flr eine Vielzahl von
medizinischen Anwendungen einge-
setzt. Die Bandbreite reicht hierbei
von Verband- und Wundsystemen,
verschiedensten Nahtmaterialien,
Implantatstrukturen auf textiler
Basis (z.B. Herniennetz-Implantat)
bis hin zu Abdecksystemen und
Bekleidungsteilen fur den OP. Als
Materialien kommmen nattrliche und
synthetische Faserstoffe aber auch

Bild 1: Abrollversuch an Rollenpflaster

atmungsaktive Foliensysteme und
Materialkombinationen zum Einsatz.
Die Vielzahl von Materialien und Pro-
dukten in diesem Bereich erfordert
ein groBes Spektrum von Material-
prufungen wie auch Funktionstests.

7.1.1 Abrollversuch an Mull-
binden

Beim Abrollen der Mullbinden kommt
es haufig vor, dass einzelne Fasern
an der na&chsten Wicklung ,verha-
ken“ und ein zuverlassiges Abrollen
verhindert wird. Dieser Effekt soll
vermieden werden. Dazu muss die
Abrollkraft ermittelt werden, die be-

Bild 2: Messung der Adhéasionskraft

noétigt wird, um Mullbinden von einer
Rolle abzurollen. Bei dieser Prifung
kommt eine ZwickRoell Material-
Prtfmaschine mit 10 kN Nennkraft
und einer motorisch angetriebenen
Abrollvorrichtung zum Einsatz. Ge-
steuert wird der Vorgang mit einer
speziell angepassten Prifvorschrift
der ZwickRoell Prifsoftware testX-
pert lll. Diese Prufvorrichtung kann
ebenfalls fur Abzugversuche an Rol-
lenpflaster verwendet werden.

7.1.2 Adhasionskraftmessung
an Wundauflagen

Die DIN EN 1939 beschreibt, wie
die Klebkraft von Klebebandern be-
stimmt wird. Fur die Adh&sionskraft-
messung von Wundauflagen oder
anderen selbstklebenden Medizin-
produkten wird bei der Prifung die
Probe von einer Metallplatte abgezo-
gen. Dies kann unter verschiedenen
Winkeln geschehen.

Die dabei gemessenen Krafte
Ubersteigen allerdings die bei der
Paarung Haut und Wundauflage
auftretenden Krafte um das 20-fa-
che! Daher prifen die Hersteller von
adhasiven Produkten die Klebkraft
auf natdrlicher Haut, um auch das
Schmerzempfinden des Patienten
und ggf. auftretende Hautirritationen
mit erfassen zu konnen.
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7.1.3 Priifungen an chirurgi-
schen Nahtmaterialien und Na-
del/Faden-Kombinationen

Chirurgische Nahtmaterialien werden
u.a. mit Hilfe von Zugversuchen cha-
rakterisiert. Die verwendeten mono-
filen, multifilen und geflochtetenen
Garnstrukturen mussen dabei sicher
geklemmt werden, wozu ZwickRoell
eine Vielzahl an Probenhaltern an-
bietet. Zudem muss der sichere Halt
des Garns in der Nadeln durch wei-
tere Zugversuche Uberprift werden.

7.1.4 Priifung von OP-Textilien
zur Infektionspravention

Mehrweg- oder Einweg-Textilien fur
OP-Mantel und Abdecktlicher sowie
OP-Masken und Atemschutzmasken
sollen die Infektionspravention von
Arzten und Patienten im ambulanten
wie im stationaren Bereich sicher-
stellen.

Bild 1: Zugversuch an medizinischen Textilien
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Die eingesetzten Produkte unter-
liegen vor der Markteinfuhrung
Zertifizierungen und innerhalb der
Produktion Qualitatskontrollen. Ein
zentraler Bestandteil der EN 13795
sind die Testmethoden zur Messung
der Produktmerkmale wie Reil3festig-
keit von OP-Textilien im trockenen
und nassen Zustand. Bei Zugversu-
chen in Quer- und Langsdehnung an
einzelnen Materialien oder Nahten
wird die Beanspruchung und Span-
nung simuliert, die wahrend des Ein-
satzes auf ein Textil ausgetbt wird.

7.1.5 Priifung von medizini-
schen Vliesen

So unterschiedlich wie der Einsatz-
bereich der medizinischen Vliese, so
unterschiedlich sind auch die Unter-
suchungen, die an diesem Werkstoff
durchgefuhrt werden. Ein wichtiger
Versuch ist hier der Zugversuch an
Steifenproben (DIN EN 29073-3/

Bild 2: Eindringversuch eines Knochenbohrers

ISO 9073-3 / ASTM D5035). Zu
ermittelnde Messwerte sind Hochst-
zugkraft, jeweils auch als Mittelwert
pro Entnahmerichtung.

7.2 Priifung von chirurgi-
schen Instrumenten

Chirurgische Instrumente lassen sich
in aufhaltende, fassende, klemmen-
de und schneidende Instrumente
sowie in Nahtgerate, Optiken und
auch kombinierte Instrumente unter-
scheiden. Zur Prifung von Bauteilen
und Fertigprodukten, wie zum Bei-
spiel deren Schneideverhalten oder
die VerschleiBbestandigkeit, bietet
ZwickRoell durch das Baukasten-
prinzip der Produktreinen eine Viel-
zahl von mdglichen Prifaufoauten
an.

Bild 3: Druckversuch an Sagittalségeblatt
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8 Medizinische und
pharmazeutische
Verpackungen

8.1 Priifungen an Blister-
verpackungen

8.1.1 Abziehversuche an Peel-
und Blisterverpackungen

Diese Vorrichtung eignet sich fur

die Prufung der Siegelndhte von
peelbaren Verpackungen durch Ab-
ziehen des Deckel- oder Verschluss-

Bild 1: Abziehversuch an Peelverpackung

materials von formstabilen oder
starren Packmitteln. Hierzu wird die
Zugfestigkeit der Klebeverbindung
zwischen der Folie und den Kunst-
stoffblistern gemessen. Zur Befe-
stigung der Blisterverpackung dient
eine variable Spanneinheit. Wahrend
der Prifung wird der Deckel bis zu
90 % abgezogen.

Die Schraubklemme hat eine Off-
nungsweite von max. 2 mm und

ist fUr eine Klemmkraft bis 300 N
geeignet.

8.1.2 Priifung der Siegelnaht-
festigkeit

Die Prifung ist ein Zugversuch an
15 mm breiten Streifen mit einem
Abzugswinkel von 90°. Die Siege-
lung muss je nach Verwendung des
Packstoffes eine bestimmte Festig-
keit aufweisen. Der Streifenzuschnitt
kann mittels Folienschneider, Paral-
lelmesser oder Schere geschehen.

Bild 2: Prifung der Siegelnahtfestigkeit
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Bild 1: Druckversuch an einer Tablette

Bild 2: Ausdrtickversuch an Blisterverpackungen
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8.1.3 Ausdriickversuch an Bli-
sterverpackungen

Diese Vorrichtung eignet sich fur

die PrUfung der Ausdrtckkraft von
Blisterinhalten, wie Tabletten und
anderen medizinischen Produkten.
Ausdrlickreste fallen Uber den Aus-
wurfkanal in der Druckplatte aus der
Packung. Ein Laser-Pointer fokus-
siert vor dem Ausdrickversuch die
Position des Stempels Uber der Pro-
be. Das erleichtert die Ausrichtung
der Probe. Der nichtrostende Druck-
stempel ist fur max. 30 N ausgelegt.

8.1.4 Druckpriifung an
Tabletten

Die Prufvorrichtung beinhaltet einen
identischen oberen und unteren Pro-
benhalter. Die Tablette wird auf die
Auflageflache aufgestellt und Gber
die seitlichen, druckfedergelagerten
Klemnmbleche gehalten. Die Druck-
vorrichtung gibt es in verschiedenen
Ausfuhrungen.

8.2 Weitere Priifungen

8.2.1 Ermittlung der Residual
Seal Force (RSF) an medizini-
schen Flaschchen (Vials)

Als Residual Seal Force (RSF) wird die
Kraft verstanden, mit der eine Stop-
fendichtung zwischen Bordelkappe
und Flaschenhals verspannt ist. Die
Messung dieser Kraft ermdglicht eine
indirekte Aussage Uber die aktuelle
Verschlusssicherheit der Stopfen-
dichtung. Diese Messungen missen
allerdings mit etablierten Dichtigkeits-
untersuchungen korreliert werden.

FUr die Prifung der Dichtungs-
Vorspannkraft (,residual seal force")
an Bordelverschlusskappen wird
eine Vorrichtung mit Einsatzen und
Druckstempeln verschiedener GroBen
empfohlen. Die Messung der Vor-
spannkraft des Gummistopfens auf
eine Alubodrdelkappe gibt Aufschluss
Uber die Verschlusssicherheit der Fla-
schen. Durch das Baukastenprinzip
lassen sich die verschiedenen Einsét-
ze einfach und schnell auswechseln.

Bild 3: Ermittlung des Residual Seal Force (RSF)
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8.2.2 Push und Turn Priifung an
Schraubverschliissen

Versuch zur Bestimmung der Uber-
lagerten Druck-/Torsionskréafte zum
Offnen und SchlieBen von kinder-
gesicherten Behaltern und Phar-
maverpackungen. Hierzu wird eine
Tischprifmaschine mit Fmax 2,5 kN
und einem zusatzlichen Torsionsan-
trieb mit einem Drehmoment von 5
Nm verwendet.

Die zwei Prifachsen kénnen hierbei
fUr autarke oder beliebig kombinierte
Axial-/ Torsionsversuche verwendet
werden. Das Offnen der Verpackung
geschieht durch eine Offnungs-
drehung, die durch eine axiale Be-
lastung Uberlagert wird. Wichtige
Parameter sind das notwendige
Offnungs- drehmoment und die
Funktionsfahigkeit des Sicherungs-
mechanismus.

Bild 1: Push und Turn Versuch an Schraub-
verschluss

8.2.3 Ermittlung des Losbrech-
momentes an Spritzenver-
schliissen

Durch Aufbringung eines Dreh-
momentes wird das Losbrechmo-
ment von Verschliissen an medizi-
nischen Einmalspritzen (Tip Caps)
ermittelt. Der Spritzenkdrper wird

in einem Spannkorper fest einge-
spannt. Der Verschluss wird in einem
formschlissigen Kérper mit Zahn-
scheibe und Zahnriemen gehalten.
Das Ende des Tip Cap ist in einem
Gegenlager gelagert. Spannkdrper
und Gegenlager sind zur Vermeidung
von Querreibungskraften auf einem
gemeinsamen Prazisionsschlitten
montiert. Wahrend dem Versuch
wird der formschlissige Tip Cap
Halter durch Verfahren der Prifma-
schine 180° gedreht. Somit wird
sichergestellt, dass das Tip Cap voll-
standig abgedreht wird.

FUr die Torsionsprufung an Augen-
tropfenflaschchen wird der Prifling
Uber eine Getriebelbersetzung

Bild 2: Ermittlung des Losbrechmomentes an
Verschllissen

durch das Verfahren der Traverse ge
dreht. Der integrierte Torsionsaufneh-
mer erfasst das Torsionsmoment
Uber die gesamte Verdrehung.

8.2.4 Druckversuche an
Kartonverpackungen

Zur Bestimmung des Stapelverhal-
tens (Box Crush Test/BCT) gibt es
je nach Norm und Material unter-
schiedliche Vorgehensweisen. Ein-
zelne oder mehrere Verpackungen
werden bis zum Versagen belastet,
woraus die maximale Stapelhéhe
errechnet werden kann.

Bestimmung der Eigensteifigkeit:
Dieser Versuch gibt Aufschluss

flr den Verarbeitungsprozess von
Verpackungen, da diese beim Ver-
schlieBen (Abdeckeln) mit einer be-
stimmten Kraft belastet werden und
diesen Arbeitsvorgang unbeschadet
Uberstehen mussen.

Bild 3: Box-Crush-Test an Medikamenten-
Verpackungen
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9 Biomaterialien und klini-
sche Forschung

9.1 Priifungen an Bio-
materialien

9.1.1 Biaxiale Priifung an Bioma-
terialien

FUr eine adaquate Modellierung
mussen zundchst das mechanische
Verhalten und dessen verursachende
(darunterliegende) Struktur der Ge-
webe genau bestimmt werden. Da
biologische Gewebe im korperlichen
Verbund immer mehrachsigen Bela-

stungen ausgesetzt sind, besteht fur
die Erforschung dieser Belastungen
der Bedarf an einer PrUfmaschine,
die mehrachsige Belastungen auf die
Gewebeprobe ausUbt. Die biaxiale
Prtfmaschine integriert vier Linearan-
triebe, die unabhangig voneinander
Uber Position, Kraft oder Dehnung
geregelt werden. Die Kraftmessung
erfolgt Uber (wasserdichte) Kraft-
aufnehmer, jeweils zwei in X- und
Y-Richtung. Hinzu kommen die vier
Mess-, Steuer- und Regelelektroni-
keinheiten sowie ein Fllssigkeitsbe-
hélter zur optimalen Temperierung
des Mediums.

Bild 1: Biaxiale Priifung an Biomaterialien im Mediumbad
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9.1.2 Triaxiale Priifung an Bio-
materialien und Gewebe

Um die Schereigenschaften von wei-
chen biologischen (orthotropen) Ge-
weben bestimmen zu kénnen, wurde
ein Prufsystem fur triaxiale Anwen-
dungen entwickelt. Die Prtifmaschine
besteht aus zwei Hauptkomponen-
ten: Eine obere Plattform, welche
vertikal (in die z-Richtung) verfahrbar
ausgefuhrt ist und eine untere Platt-
form, welche in der horizontalen
Ebene in zwei zueinander senkrecht
stehenden Richtungen (die x- und y-
Richtungen) verfahrbar ist.

Die Gewebeprobe ist wahrend des
Tests mit der oberen und unteren
Plattform mit einer diinnen Superkle-
ber-Schicht verbunden und in einer
physiologischen und temperierten
Losung eingetaucht. Die untere
Plattform bewegt sich relativ zur
horizontal fixierten oberen Plattform,
wodurch die Probe geschert wird.

Die auftretenden Kréfte in die drei or-
thogonalen Richtungen (x-, y- und z-
Richtung) k&nnen simultan mit einer
an der oberen Plattform montierten
speziellen Kraftmessdose gemessen
werden.
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9.1.3 Triaxiale Priifung mit Tor-
sion an GefaBBen

Die Prufmaschine fur kardiovaskulare
Gewebe erlaubt die Aufbringung
einer Axialkraft (Dehnung), eines
Innendruckes (Aufblahung) und
einer Drehbewegung (Torsion) auf
das Gewebe. Dabei befinden sich
die zu prifenden Gewebe in einem
Medienbad (physiologische Ldsung).
Traversen, die sich symmetrisch
bewegen, sorgen daflr, dass die
Probenmitte immer in der gleichen
horizontalen Lage bleibt.

Wegen der Empfindlichkeit der zu
prufenden Strukturen mussen die
Dehnungen gemessen werden, ohne
dabei die Probe zu beeinflussen.

Die Messung geschieht mittels einer
Kombination der beiden bertihrungs-
losen Messysteme laserXtens und
videoXtens.

Bild 1: Triaxiale Prifung mit Torsion an GeféBen

Bild 2: Lastversuch an humanem Femur

9.2 Priifungen an Knochen

9.2.1 Lastversuch an humanem
Femur mit angebrachten Dehn-
messstreifen

Der Versuch dient dazu, herauszu-
finden, in welchem MafB eine implan-
tierte Endoprothese den Knochen
versteift und somit einen sogenann-
ten Stress-Shielding Effekt erzeugt.
Hierzu wird ein humaner Femur in
einer Prifmaschine platziert.

Die horizontale Lagerung mit Kugel-
kissen soll auftretende Querkrafte
ausschlieBen. Der Femurkopf wird
dann axial belastet. Auf der Ober-
flache des Knochens wurden DMS
angeklebt, die den Vergleich der
Oberflachenspannung am Femur vor
und nach der Implantation der Pro-
these ermdoglichen.

u AR A

9.2.2 Biegeversuch an Schaf-
knochen

Zur Ermittlung der Biegesteifigkeit
nach einer Bruchheilung wurde eine
3-Punkt-Biege Prufung an Schafkno-
chen konzipiert. Hierzu wird der nach
einem Bruch verheilte Knochen an
seinen Enden in Aufnahmen fixiert.
Mit Hilfe einer Tisch-Prifmaschine
wird die Last aufgebracht. Der Pro-
benhalter ist so konstruiert, dass die
Rotation des Knochens um definierte
Winkelgrade moglich ist. Damit kann
die Biegefestigkeit Uber den gesam-
ten Umfang des Knochens ermittelt
werden.

Die dabei gewonnenen Kennwerte
werden in einer FEM-Simulation des
Heilungsverhaltens von Knochenbru-
chen verwendet.

Bild 3: Biegeversuch an Schafknochen
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10 Produkte und Services

10.1 Priifmaschinen fiir qua-
si-statische Anwendungen

zwickiLine

Die einséulige zwickiLine z&hlt zu
unseren Prifmaschinen bis 5 kN und
ist eine leistungsstarke und flexible
Pruflésung fur eine Vielzahl von Ma-
terialien und Bauteilen. Die Material-
Prufmaschine eignet sich fur die
Forschung und Entwicklung genauso
hervorragend wie fUr die laufende
Qualitatssicherung. Durch die vielfalti-
gen Ausstattungsmaoglichkeiten kann
die zwickiLine sowohl fUr Material- als
auch fur unterschiedliche Bauteilpru-
fungen eingesetzt werden.

Prifmaschine zwickilLine und zwickiLine mit Torsionsantrieb
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AllroundLine

Die AllroundLine eignet sich fur An-
wendungen aus allen Bereichen. Ein
bewahrtes Bedienkonzept in Kom-
bination mit einem flexiblen und mo-
dularen Lastrahmendesign garantiert
eine optimale Ldsung fur anspruchs-
volle Prifanwendungen sowohl in
der Qualitatskontrolle, als auch fur
Forschungsprojekte. Die Allround-
Line einschlieBlich aller Mechanik-,
Elektronik- und Softwarekomponente
und die umfangreiche Auswahl an
Zubehor werden am deutschen Pro-
duktionsstandort von ZwickRoell ent-
wickelt und produziert und sind ideal
aufeinander abgestimmit.

Die Prifmaschinen stehen in einem
Kraftbereich von 5 kN bis 250 kN zur
Verflgung.

Torsionsantriebe

Far die Torsionsprufung an Bau-
teilen oder Materialien stehen
Torsionsantriebe von 2 Nm bis
2.000 Nm zur VerfGgung. Fur die
unterschiedlichen Anforderungen,
auch in Bezug auf die Aufstellungs-
maoglichkeiten, bietet ZwickRoell
verschiedene Prifmaschinen an.

Die Torsionsantriebe wurden als
Baukastensystem entwickelt und
kdnnen daher auch nachgerUstet
werden. Unter der PrUfsoftware
testXpert lll ist neben einer Master-
prufvorschrift fir mehre Prifachsen
auch ein grafischer Ablaufeditor

fUr vier Prufachsen verflgbar. Fur
reine Torsionsprufungen stehen die
Torsions-Prtfmaschinen TorsionLine
mit horizontaler Prifachse und op-
tionaler Gewichtsbelastungseinheit
zur Verflgung.

Prifmaschine AllroundLine
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10.2 Prifmaschinen fiir dy-
namische Anwendungen

Elektromechanischer Servo-
Priifzylinder

Die elektromechanischen Servo-
Prifzylinder sind universell einsetzbar,
eignen sich fur Zug- und Druckan-
wendungen und kdnnen variabel in
PrUfvorrichtungen integriert werden.
Die Einsatzgebiete reichen von Ma-
terial- und Bauteilprtfung bis hin zu
Prifung von fertigen Endprodukten.

DarUberhinaus sind Fertigungs-
schritte (z.B. Figen, Einpressen und
Montieren) prifboar oder zyklische
Versuche zur Schwingfestigkeit mit
groBen Huben durchflihrbar.

Elektromechanischer Servo-Prifzylinder

Elektro-dynamische Priifma-
schine LTM

Die elektro-dynamischen Prifmaschi-
nen werden zur Bestimmung der
Betriebsfestigkeit im Zeit- und Dauer-
festigkeitsbereich an Werkstoffen und
Bauteilen eingesetzt.

Dank der olfreien Antriebstechnik, so-
wie der einfachen Installation ist diese
hervorragend fur den Einsatz in der
Medizintechnik aber auch flr die For-
schung und Lehre geeignet. Typische
Beispiele sind Prifungen von Huftge-
lenk-, Knie- und Zahnimplantaten.

Die dynamische Prifmaschinenreihe
LTM steht zurzeit mit Kraften von + 1
bis + 10 kN sowie einem Kolbenhub
von 60 mm zur Verflgung.

Elektro-dynamische Prtfmaschine LTM

Servohydraulische Priifma-
schine HC kompakt

Die servohydraulische Prifmaschine
HC kompakt besteht aus einem
Hydraulikaggregat, Prtfrahmen und
Prifzylinder und ist geeignet fur die
Werkstoff- und Bauteilprtifung unter
quasi-statischer und schwingender
Beanspruchung.

Die HC-kompakt ist ein komplet-
tes Prifsystem, mit einem auBerst
geringen Platzbedarf. Das Fluster-
aggregat dient hierbei als Unterbau
for den Prifrahmen. Mit dem im
oberen Querhaupt montierten Priif-
zylinder und der hartverchromten
T-Nutenplatte ist die Prifmaschine
flr alle Arten von statischen und dy-
namischen Versuchen bis + 25 kN
geeignet, einschlieBlich Biege- und
Bauteilversuche und biomedizini-
schen Versuchen.

Servohydraulische Priifmaschine HC kompakt
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10.3 Automatisierung ¢ Die Maschine kann in Leerlauf-
zeiten (Mittagspause, Nacht-
ZwickRoell bietet fiir die Medizin- schicht) genutzt werden, die
technik- und Pharmaindustrie un- Auslastung wird erhoht und
terschieldliche Formen der Priifau- ,,SQhr.wellere Ergebnisse sind
tomatisierung an. Die wesentlichen moghoh" . .
Vorteile und Merkmale sind hierbei: ~ ® Das Prifsystem reduziert die
Prufkosten pro Probe und
¢ Durch den Wegfall von Bediener- amortisiert sich S§hr SChUeII
einflissen (Handtemperatur, * Dag System ermoglloht.eme
-feuchtigkeit, auBermittiges oder gesicherte Dokumentation und
schrages Einlegen, usw.) ent eine statistische LangzeitUber-
steht eine hoge Reproduzierbar- wachung.

keit der Prufergebnisse
e Qualifiziertes Laborpersonal wird ~ Die Automatiserungsstufen reichen

von Routineaufgaben entlastet hierbei von mul’[iplen Tests innerhalb

und steht fur komp|exe Ta‘“g- einer Maschinen bis hin zur Kom-

keiten zur Verfuigung plett-Automatisierung mit Roboter-
ProbenzufUhrung.

/
L

Bild 1: Multiple Prifungen an Autoinjektoren Bild 2: Prifsystem mit vollautomatischer Probenzufihrung
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10.4 Priifung in biophysika-
lischer Umgebung

Priifung in flissigen Medien

Im Segment Biomaterialien wird an
den mechanischen Eigenschaften
von regenerativen sowie kinstlichen
Materialen geforscht. Um die phy-
siologischen Gegebenheiten des
Korpers widerzuspiegeln, sollte die
mechanische Prufung im temperier-
fahigen Mediumbad durchgefuhrt
werden.

Auch Stents aus Nitinol werden

im temperierten Medium geprUft,
da das Material bei 37 °C andere
Eigenschaften als bei Raumtempe-
ratur aufweist.

Temperierbehilter fiir medi-
zintechnische Versuche

® Passend fur statische und servo-
hydraulische Prifmaschinen

e FUr Anwendungen in Medien wie
Kochsalzlbésung, Spiritus, Blut, etc

e Behalter (Duran Glas) kann axial
verschoben werden, um das Ein-
spannen der Probe auBerhalb

Bild 1: Mediumbehélter mit Temperiereinheit

des flussigen Mediums zu ermdg-
lichen

e Am innenliegenden Anschluss-
bolzen, kdnnen verschiedene
PrUfwerkzeuge oder Probenhalter
angeschlossen werden. Zwick-
Roell bietet hier einen Vielzahl an
tauchféhigen Probenhaltern an

e Optionale Temperiereinheit zum
Einbau in den Temperierbehalter.
Temperaturbereich: Raumtempe-
ratur bis 80 °C. Temperaturrege-
lung an der Probe Uber Messfuh-
ler.

Horizontale Priifmaschine mit
Wasserbader fiir Versuche an
Kathetern, etc.

e Bestimmung des Reibungskoeffi-
zienten von Kathetern, FUhrungs-
dréhten oder anderen minimal
invasiven Instrumenten (flexible
Endoskope)

e Prifung der EinfUhrbarkeit von
Kathetern in 3D-Modelle

e Durchfuhrung von horizontalen
Prifungen auch im temperierten
Medium

Bild 2: Horizontale Priifmaschine mit Mediumbad

Priifung unter Temperatur-
einfluss

Die ZwickRoell 37 °C Temperier-
kammern ermoglicht Prifungen
unter kontrollierter Temperatur (z.B.
bis 37 °C). Die relative Feuchte in
der Temperierkammer ist ebenfalls
optional regelbar, von Umgebungs-
feuchte bis 90 % relativer Luftfeuch-
te.

Bild 3: Temperierkammer integriert mit einer
Material-Prifmaschine
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A

Bild 1: An den Arbeitsprozessen ausgerichteter Workflow in der Ansicht eines Administrators mit vollen Funktionalitaten - www.testXpert.de

10.5 Priifsoftware
testXpert Il

Intuitiv und workfloworientiert
von Anfang an!

testXpert lll ist das Resultat aus der
engen Zusammenarbeit mit Anwen-
dern aus der Materialprtfung und
der Erfahrung von Uber 30.000 er-
folgreichen testXpert Installationen.
Bereits beim Start von testXpert |l
Uberzeugt die Leichtigkeit einer intu-
itiven und strukturierten Bedienung.
Aussagekraftige Symbole und klar
visuell verbundene Zusammenhan-
ge unterstltzen den Benutzer und
reduzieren die Wege und Klicks der
Maus.

test pert®lll Zwick Roell

An lhren Arbeitsprozessen
ausgerichteter Workflow
Einfache Flhrung von der Vorberei-
tung und Durchflhrung der Prifung
bis hin zur Ergebnisanalyse fuhren.

e Prifsystem einrichten - Konfigura-
tion aller maschinenrelevanten Ein-
stellungen fur die Prifanwendung.

e Prifung konfigurieren - Konfigura-
tion aller prufungsrelevanten
Parameter, wie z.B. die Auswahl
der Ergebnisse mit Hilfe des intelli-
genten Assistenten durch.

e Prifung durchflihren - Schnelle
und einfache Orientierung durch
den gesamten Prifablauf.

e Ergebnisse ansehen - Verifizierung
aller Daten der durchgefuihrten
Prifung zusétzlich im abgesicher-
ten Modus.

Mittels intelligenter Benutzerverwal-
tung lassen sich Benutzerrollen
festlegen oder direkt von Windows-
Accounts Uber LDAP Ubernehmen.
Der Bediener kann sich von Anfang
an auf seine Aufgaben konzentrieren
und vermeidet Fehleingaben. Die
konsequente Workfloworientierung
in testXpert Il hilft die Einarbeitung
auf ein Minimum zu reduzieren

und ermdglicht ein effizientes und
sicheres Prufen.

Pritfung i
durchfiihren S T —

N —

5,000 e 274,000-

Bild 2: FUr den Prifer optimierte Ansicht (links), der intelligente Assistent flr die Prifungskonfiguration (rechts)
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Einzigartiges Priifplatzkonzept
Alle relevanten Prufsystem- und
Sicherheitseinstellungen - wie
Traversenposition, Werzeugabstand
oder Sensorkonfiguration - kdnnen
in einem frei definierbaren Prifplatz
vordefiniert und gespeichert werden.
Der gespeicherte PrUfplatz Gberpruft
die angeschlossene Sensorik. Nur
bei einer Ubereinstimmung mit den
Vorgaben kann die Prufung gestartet
werden. Dies bietet exakt wiederhol-
bare Prufoedingungen.

Sicherer Import & Export
testXpert Il kommuniziert direkt mit
jedem IT-System. Alle prifungsre-
levanten Daten werden schnell und
auf direktem Weg aus ERP-Syste-
men, Datenbanken oder direkt von
externen Geréaten importiert. Der Ex-
port kann bequem in alle gewohnten
Auswerte-Analyse-Plattformen er-
folgen.

Normgerechtes Priifen
testXpert Il bietet Gber 600 vorbe-
reitete Standard-Prufvorschriften,
voreingestellt auf Normvorgaben, mit
integrierten Ergebnisstabellen und
Statistiken. Der Anweder kann sofort
normgerecht prifen - um den Rest
kUmmert sich testXpert lI!

S 6 0

Zwick - Roell

RE P B

PROFSYSTEM EINRICHTEN

PRUFUNG KONFIGURIEREN PROFUNG DURCHFUHREN PROFDATEN EXPORTIEREN
Prifolate s el 2 (AP W
Datauiy L
Frofplatz 1 Dritlrauen: Ooen & Unten
Pridplatz 2
St der Prifung nur mit dar im Profplatz gefiniertien Sensorik srmaglichen " =N
testControi 11 PRUFVORSCHRIFT
Weglormeielement Nr.] @ 'Standarcwegdulnehmer I = ‘
i, I
Kftformelelement N1 ® e
Speicharn Prifplatr speichern und weiter
F ON Einspanniange 100,000mm Traverse absolut 400,0001“’"

Bild 1: Nach einem Wechsel des Prifaufbaus lassen sich die gespeicherten Priifplatze wieder
herstellen und die Prifungen k&nnen mit identischen Einstellungen durchgefuhrt werden.

= 6 @

Zwick = Roell

Usterschendung der Proben durch Farben
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o 1 4 —

(L — ) / S
e L St i Vi S
@ Prioed / { "
Wroes D @ s 1w [ /--’

) Brie - - 1 ) i
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Bild 2: Klare visuelle Verbindung der zusammenhangender Inhate und strukturierter Workflow

testXpert®lil

Bild 3: Sicherere und einfache Schnittstellen fir den Austausch der Messergebnisse
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Nachvollziehbare und manipu-
lationssichere Priifergebnisse
gemaiaB FDA 21 CFR Part 11

Speziell in der pharmazeutischen
und medizintechnischen Industrie
werden zunehmend Anforderungen
an die Software gestellt, die die
Nachvollziehbarkeit von durchge-
fUhrten Aktionen dokumentieren.
testXpert lll ermdglicht mit der
Option ,Nachvollziehbarkeit” die
Aufzeichnung aller Aktionen und An-
derungen - vor, wahrend und nach
der Prifung - um die Prifergebnisse
und die Dokumentation der Prifung
nachvollziehbar zu machen und vor
Manipulationen zu schutzen.

Die integrierte ,,Benutzerverwaltung®
und Funktionen wie ,Elektronische
Aufzeichnungen® und ,Elektronische
Signatur” stellen sicher, dass die
Prufergebnisse jederzeit vor Manipu-
lationen geschutzt sind. Zusammen
mit den organisatorischen MaBnah-
men und Verfahrungsanweisungen
im jeweiligen Unternehmen, werden
somit die von der FDA in 21 CFR
Part 11 gestellte Anforderungen
erfullt.

Erganzend bietet ZwickRoell noch
ein Qualifizierungs-Servicepaket
(DQ/IQ/OQ) zur Validierungsunter-
stltzung an. testXpert lll protokolliert
alle prifungs- und systemrelevanten
Aktionen und Einstellungen und gibt
somit jederzeit die Antworten auf die
Frage

~Wann macht wer, was, warum und
wer ist verantwortlich?”
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wann wer

5O 9 lam | B

test pert®lil

Priifsystem
einrichten

Prifung

o—v konfigurieren

3 = 0 N | Einspanniange

Prifung
durchfiihren

Bild 1: Erweiterte Nachvollziehbarkeit gemai FDA 21 CFR Part 11
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Bezeichnung Protokollier.. Begrind.. Angeigen...
&) Dokument xte51_01_Beispiel Produkt X.zp2
& Parameter in Dialogen =] =

i Aktionen nach Prifung ] a

s+ Bruchuntersuchung =]

i Dehnungsaufnehmer a a

& Eingabeaufforderung u] a

@ Eingabeaufforderung nach Priifung u] a

& Eingaben nach Priifung u} a

+ Messwertspeicher ] a

- Parameter firs Protokoll o o

i Probendaten o a

i Probenhalter =] =]

w Prifparameter -] o

& Priifparameter fiirs Protokoll o a

& Prfung B =]

Kurventyp =] ]
Prilfphase Zugmodulermittiung 5] n]

Bild 2: Konfigurationsdialog der Option Nachvollziehbarkeit

Elektronische Aufzeichnungen

Mit der Funktion ,Elektronische Auf-
zeichnungen® wird eine vollstandige,
nicht manipulierbare Dokumentation
aller in testXpert lll durchgeflihrten
Aktionen und Anderungen ermagli-
cht. Der Anwender legt dabei nach
seinen regulatorischen Vorgaben
den Grad der zu protokollierenden

und eventuell zu begrindenden Ak-
tionen fest (z.B. Anderung an einem
prufungsrelevanten Parameter wie
der Prufgeschwindigkeit). Diese Da-
ten werden in der Protokollierungs-
datei (Audit-Trail) gespeichert.

Die Protokollierungseintrage werden
automatisch und abhangig vom Typ
im System-Audit-Trail bzw. in der
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jeweiligen Prufvorschrift/Prifserie
gespeichert. Die Daten werden binar
gespeichert und kdnnen mit Win-
dows Standardprogrammen nicht
verandert werden. testXpert lll flhrt
zudem CRC-Checks zur Manipu-
lationssicherheit durch. Es kann zu
jeder Zeit eine Ausgabe in ,lesbarer*
Form (HTML / PDF) aus testXpert Il
erfolgen.

Eine Archivierung der Protokollie-
rungsdaten erfolgt verschllsselt.
Die optionale Begrindung wird
automatisch dem jeweiligen Proto-
kolleintrag (mit dem alten und dem
geanderten Wert) hinzugeflgt.
Uber einen MenUpunkt kann ein
freier Kommentar in den Audit-Trail
eingefugt werden.

Elektronische Signatur

Die Funktion ,Elektronische Signa-
tur® schitzt zusétzlich die Prif-
vorschrift/Prifserie zuverlassig vor
unerwulnschten Veranderungen.

Sie ermdglicht die dokumentierte
Ubernahme der Verantwortung und
damit gleichzeitig die Umstellung auf
eine ,papierlose Dokumentation®.

Die Unterschrift auf dem Prufproto-
koll kann durch eine digitale Signatur
der Prufvorschrift/Prifserie mittels
Eingabe der Benutzerkennung und
des Passwortes in der Prufsoft-
ware ersetzt werden. Dabei kann
genau festgelegt werden, wie viele
Personen signieren mussen und
wer dazu berechtigt ist. Die Prif-
vorschrift und die Prufserie sind im
signierten Status vor unautorisierten
Anderungen geschUitzt.

Passwortrichtlinien
+/ Minimale Passwortlange:
|7 | Zeichen

w |

0K
Abbrechen

Hilfe
Maximales Passwortalter.
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Passwortchronikc

3

Passwarter mit Sonderzeichen

Anmeldelberwachung

Test

Benutzung der Windows-Benutzerverwaltung (LDAF)

Automatische Sperrung der testXpert llI-Oberflache

Zeit bis zum automatischen Sperren: 10 min

Bild 1: Detaillierte Konfiguration der Benutzerverwaltungsrichtlinien

e
Systemprotokollierung -
testXpert 1T V1.2

Quelle: C:'ProgramData'Zwick\testXpert 111 V1.2'Log TRAIL.DA2Z

Zeitpunkt der Ausgabe: 20012018 16:12:03 E
Ausgabe durch: MustermanaM

Computername: ZUE-W-12675

Angewandte Filter:

Keine Filter aktiv
Datum Bewutzer  [nstanz Meldung Bogrimdung Kategorie
30,01.2018 15:46:26 M M 5786 [Neve Protokolerung ¢ Npert 111 V1.2) Nachvollsebbarketsveraaitng
(Global_TraceabilityManagement
30.01.2018 15:46:29 5756 - vom Benatzer quittiert OK Mekhmpsfenster
Die § koBierng wizde archiviert und (Global_Messagebox
uriekgesetst
Archivdatei: C/\ProgramDatal Zwick'testXpert [T V1.2
\Log TRAIL-20180130.DA2
130.01.2018 15:46:29 MustermareM 5756 \Archivdatei fir bisherige Protokollienmg: Nachvollziebbarkeitsverwalnng

ProgramData Zwick testNpert [l V1.2 Log TRAIL- (Global_TraceabilityManagement|
20180130.DA2
30.01.2018 15:46:53 MustermanaM 5756 Bemutzer MayerM (Martina Mayer). Alctivienang festgelegt  Fran Mayer ist fir die nichsten Benutzerverwaltng
{(Ne=i) 3 Monate im Ersichungsurimub, Global_UserAdminChanges

Bild 2: Anzeige der Systemprotokollierung (Audit-Trail)
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10.6 Unterstiitzung bei der
Validierung von
ZwickRoell Priifsystemen

Gesetzliche Anforderungen
und Richtlinien

In der Medizintechnik- und Pharma-
industrie werden sehr hohe Anfor-
derungen an die Qualitatssicherung
gestellt. Nationale und internationale
Gesetze und Richtlinien fordern,
dass alle Prozesse und computer-
gestutzten Systeme, die in Bezug
zur Produktherstellung stehen, ei-
ner Validierung unterzogen werden
mussen.

In einem Audit wird die Einhaltung
dieser Richtlinien Gberprift. Daraus
resultiert die Notwendigkeit einer
angemessenen Dokumentation und
Uberwachung aller Aktivititen, um
Risiken zu minimieren und die Pati-
entensicherheit zu gewahrleisten.

Die Verantwortung fiir die
Validierung liegt beim
regulierten Unternehmen

Das regulierte Unternehmen (Betrei-
ber) muss Richtlinien und Prozedu-

ren etablieren, um die gesetzlichen

Anforderungen zu erflillen.

Der Good Automated Manufactu-
ring Practice (GAMP) kann hierbei
als weltweit anerkannter Leitfaden
fUr die Validierung herangezogen
werden. Er beschreibt die Aufgaben
und Pflichten des Zulieferers und
des Betreibers sowie den Validie-
rungsprozess.

Ein wesentlicher Bestandteil der Va-
lidierung ist die technische Uberprii-
fung einzelner Anlagen und Geréte.
Dieser Teil wird als Qualifizierung
bezeichnet.

36

Validierungsprozess
(Betreiber)

RA
URS

Kalibrierung

Validierungs-
Masterplan

PQ

Zwicklﬂoell Qualifizierungs-Service

Bild 1: Ablauf des Validierungsprozesses

Ablauf der Qualifizierung
durch ZwickRoell

e Erstellen der Benutzeranforderung
(URS)

e Erstellen einer Risiko-Analyse
(RA) basierend auf der Benutzer-
anforderung (URS). Die
RA dient als Traceability-Matrix

e Uberpriifen des in der Benutzer-
anforderung (URS) festgelegten
Designs in der Design-
Sperzifikation (DS)

e Uberpriifen der korrekten
Lieferung, Installation und Doku-
mentation der Anlage im Rahmen
der Installations-Qualifizierung (IQ)

e Kontrolle der korrekten Grund-
funktionalitaten von Maschine und
Software wahrend der Funktions-
Qualifizierung (OQ)

Qualifizierungs-Service
fiir neue und bestehende
Priifsysteme

Die Qualifizierungsdokumente von
ZwickRoell sind in einem Basispa-
ket zusammengefasst, welches die
Grundausstattung des Prifsystems
betrachtet.

Regulierte Unternehmen sind seit
2015 verpflichtet, eine Benutzeran-
forderung (URS) zu erstellen (EU
GMP Annex 15). Deshalb unterstt-
zen wir Sie, indem wir Ihnen eine
speziell auf unsere PrUfsysteme zu-
geschnittene Benutzeranforderung
(URS) zur Verflgung stellen .

Die einzelnen Benutzeranforderun-
gen werden in die Risikoanalyse
UberfGhrt und dort in Bezug auf die
GMP-Relevanz und Arbeitssicher-
heit bewertet. Alle in der RA als
GMP- und arbeitssicherheitsrelevant
eingestuften Anforderungen flieBen
in die Design- und Testdokumenten
ein und werden wahrend der Qualifi-
zierung Uberpruft.

Die Nachvollziehbarkeit (Traceability)
ist von der Benutzeranforderung

Uber die RA, bis hin zu den Design-
und Testdokumenten gewahrleistet.
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Modulare Qualifizierungs-
Lésungen

Neben einem Basispaket bietet
ZwickRoell auch teilindividuelle und
individuelle sowie turnusmaBige
Qualifizierungen an. Bei einer tei-
lindividuellen Qualifizierung kann
die Basisdokumentation durch lhre
zusatzlichen Anforderungen erganzt
werden. Die individuellen Qualifizie-
rungen konnen wahlweise auf der
Basisdokumentation oder auf Ihrer
Benutzeranforderung (URS) aufge-
baut werden.

Das Basispaket beinhaltet eine um-
fassende Dokumentation bestehend
aus URS, RA, DS, 1Q und OQ. Alle
Dokumente werden Ihnen vor der
DurchfUhrung der Qualifizierung zur
Verfugung gestellt, um die Doku-
mente zu prufen und freizugeben.

Die Durchfihrung der Qualifizierung
bei Ihnen vor Ort findet durch einen
speziell geschulten ZwickRoell Ser-
vicetechniker statt.

Umfassendes Vorteile
des ZwickRoell
Qualifizierungs-Service

Zeit- und Kostenersparnis

Sie binden keine Kapagzitaten fUr die
Vorbereitung und Durchfuhrung der
Qualifizierung. Der basisorientierte
Dokumentenaufbau ermdglicht eine
schnelle Projektdurchfuhrung.

Expertenberatung

ZwickRoell bietet das Expertenwis-
sen fUr eine kompetente Beratung
Uber den erforderlichen Qualifizie-
rungsumfang.

Know-How

Erfahrene und speziell ausgebildete
Servicetechniker flhren die Qualifi-
zierung Schritt fr Schritt nach der
Inbetriebnahme und Kalibrierung bei
Ihnen vor Ort durch.

Auch die Qualifizierung eines bereits
installierten ZwickRoell Prifsystems
ist maglich.

Erfahrung

Der Inhalt der Dokumente basiert
auf jahrelanger Erfahrung in der
Qualifizierung von Prifmaschinen.
Die Dokumente werden standig an
neue Regelungen und Erkenntnisse
aus dem Markt angepasst.

ZwickRoell hat mehrere Hundert er-
folgreiche Qualifizierungen national
wie auch international durchgefuhrt.

Flexibilitat

Aufbauend auf einer Basisdoku-
mentation kann der Qualifizierungs-
umfang individuell erweitert werden.
Gerne erstellen wir Ihre Qualifizie-
rung auch komplett individuell auf
Basis Ihrer Benutzeranforderung
(URS).

Qualitat

ZwickRoell ist nach DIN EN ISO/IEC
17025 akkreditiert und kann neben
der Qualifizierung auch die fachge-
rechte Kalibrierung der Priufsysteme
aus einer Hand anbieten.

Bild 1: Durchfuhrung der Qualifizierung durch einen ZwickRoell Servicetechniker beim Kunden vor Ort
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10.7 Daily-Check Vorrich- 10.8 Nachriistung von Prif-  ®  Extensometer — Hochste Mess-
tung maschinen préazision. Normkonforme Mess-
ung nach ISO 9513

Die Daily-Check Vorrichtung dient Jahrlich erweitern (ber 3.500 Kun- e Sicherheit flr Bediener und

zum regelmaBigen Uberpriifen von  den ihre Priffmaschinen mit bewahr- Maschine. Nachristung von
Kraftaufnehmern bis 500 N mit ten Produkten von ZwickRoell: Sicherheitstechnik wie Schutz-
Vergleichswerten, die nach einer tiren an bestehenden Prifsy-
Neukalibrierung/Justierung gemes- e Kraftaufnehmer — sensibel und steme
sen worden sind. robust mit héchster Genauig- e testXpert lll —immer auf Stand
keits-klasse bleiben. Immer die neuesten
Vorteile und Merkmale e  Probenhalter und Priifwerkzeu- Funktionen nutzen dank Prifsoft-
e Einsatz an beliebig vielen Ma- ge. Problemlose und flexible ware Updates & Upgrades
schine, einfacher Ein-/Ausbau Nachrii-stung dank Modularitat ¢ Temperierkammern und Medi-
e Erkennung von systematischen enbehalter

Fehlern in Druck- und Zugrich-
tung im Kraftaufnehmer (sym-
metrischer Aufbau der Xforce
Kraftaufnehmer)

Durch die Uberpriifung zwischen
den turnusmaBigen Kalibrierun-
gen wird sichergestellt, dass sich
im Kraftaufnehmer kein systema-
tischerFehler befindet.

e Die Ergebnisse der taglichen
Uberpriifung werden in einem
testXpert Protokoll dokumentiert

Bild 2: Xforce Kraftaufnehmer Bild 4: Extensometer kdnnen jederzeit nach-
gerustet werden

Bild 3: Unterschiedliche Probenhalter und Prufwerkzeuge fur die Biomechnanik Prifung

Bild 1: Daily-Check Vorrichtung

38



zwick / Roell

10.9 ZwickRoell Dienstlei-
stungen im Uberblick

Als verlasslicher Partner unterstitzt
ZwickRoell Kunden nicht nur bei der
Beratung und Umsetzung unter-
schiedlichster Prifanforderungen,
sondern begleitet mit maBgeschnei-
derten Dienstleistungen auch den
kompletten Lebenszyklus von Prif-
systemen.

Wir helfen bei den Aufgaben und
Anforderungen unserer Kunden und
unterstitzen sie dabei, ihre Ziele zu
erreichen.

Egal, ob es um die Prifung neuer
Materialien geht, um eine Verlage-
rung des Prifsystems, eine Ver-
langerung der Lebensdauer von
Prifmaschinen, die Vermeidung von
Ausfallzeiten oder die Fortbildung
von Mitarbeitern.

Mit einem umfassenden Dienstlei-
stungsportfolio bietet ZwickRoell
passende Losungen fur jegliche
Anfordungen.

ANSCHAFFUNG

INBETRIEBNAHME

9.9.1 Schulungen in der
ZwickRoell Academy

Die ZwickRoell Academy bietet ein
interessantes und modulares Schu-
lungsprogramm und macht Sie und
Ihre Mitarbeiter zu PrUfspezialisten!

Das Portfolio reicht von Schulungen
zur testXpert Prifsoftware, Uber
Anwendungsschulungen zur
effizienten Metall-, Kunststoff-,

FlieB- oder Harteprifung bis hin zu
individuell auf Ihr Unternehmen ab-
gestimmte Schulungen - auch direkt
bei Ihnen vor Ort.

9.9.2 Priiflabor fiir Werk-
stoff- und Bauteilpriifung

Wenn Unternehmen eine Prifauf-
gabe haben aber noch keine pas-
sende Prifmdéglichkeit, dann steht
ZwickRoell mit seinem Pruflabor
fur Werkstoff- und Bauteilprtfung
kompetent zur Seite.

Mit neuesten Technologien und
Prifmaschinen sichern wir eine

Bild 2: Modulares Schulungprogramm fur
Einsteiger und Fortgeschrittene

schnelle und normgerechte Prifung
zu. Selbstverstandlich prifen wir
auch gemani Werksnormen.

Dabei spielt es keine Rolle, ob es
sich um einen einzelnen Versuch
oder um eine komplette Priifserie
handelt.

Wir kbnnen auch bei Kapazitats-
engpassen aushelfen oder
Vergleichsprufungen durchfihren.

BETRIEB DER MASCHINE

Bild 1: ZwickRoell unterstutzt kontinuierlich wahrend des gesamten Lebenszyklus von Materialprifsystemen
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