


Damit sind alle Testläufe dokumen-
tiert und nachvollziehbar. Das Test-
gerät ersetzt einen Handprüfplatz,
bei dem der Prüfer zahlreiche Para-
meter von Hand messen musste.

Dank der Automatisierung und
der parallelen Prüfung von zwei Ge-
räten werden Durchsatz, Testtiefe
und Zuverlässigkeit deutlich gestei-
gert. Dies ist für den Kunden ent-
scheidend, denn das Testing nach den
GMP-Richtlinien erfordert einen ho-
hen Aufwand.

Wie umfangreich solche Testrei-
hen sein können, zeigt auch ein teil-
implantierbares Hörgerät der Firma
Cochlear Acoustics. Das Gerät wird
mit insgesamt zwölf verschiedenen
Testsystemen geprüft. Die Kosten für
das Testing sind entsprechend hoch,
sie betragen rund ein Drittel der Her-
stellkosten. 

Zühlke entwickelte vier dieser
Testgeräte, eines für die Elektronik.
Auch bei diesem Projekt war die

Identifikation der Prüflinge eine der
größten Herausforderungen. Die
Bauteile sind sehr klein und bieten
keinen Platz für herkömmliche Bar-
codes. Die Oberfläche reflektiert
stark und erschwert das automati-
sche Lesen der Identifikation. 

Zühlke entwickelte ein Kamera-
system, das diesen Anforderungen ge-
recht wird. Die kleinen Abmessungen
erforderten zudem die Entwicklung
eines speziellen Positionierungssys-
tems, das die Fertigungstoleranzen
des Prüflings kompensiert. 

Die Beispiele zeigen, dass Testing
nach GMP-Richtlinien deutlich auf-
wendiger ist als bei herkömmlichen
Vorgaben. Dies gilt auch für die Ent-
wicklung der Testsysteme. Das Bud-
get muss dementsprechend höher
kalkuliert werden, erfahrungsgemäss
um etwa 30 %. 

Einen beträchtlichen Aufwand
benötigt die Qualifizierung des Test-
systems. Es muss von einer unabhän-

gigen Person auf seine Funktionalität
und die Einhaltung der Spezifikatio-
nen geprüft werden. 

Die Entwicklung eines Testsys-
tems lässt sich effizienter abwickeln
wenn die Gestaltung der Prüfstrate-
gien und Testkonzepte bereits in
einer frühen Phase der Produktent-
wicklung berücksichtigt werden. Das
Test Engineering sollte als integraler
Bestandteil des Entwicklungsprozes-
ses betrachtet werden.

Idealerweise sind die Testparame-
ter im Pflichtenheft festgehalten und
fließen bereits am Anfang in das De-
sign mit ein. Denn der Aufwand für
die Prüfung des fertigen Produkts ist
beachtlich und teuer.
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KKoonnttaakktt::

Qualifizierung nach GMP
Die abschließende Qualifikation des
Geräts ist ein wichtiger Bestandteil
der GMP-Richtlinien. Sie erfolgt in
vier Schritten: 

• Design Qualification (DQ)
DQ erbringt den dokumentierten
Nachweis, dass das Gerät nach den
Vorgaben des GMP-Leitfadens ent-
wickelt wurde und dem Stand der
Technik entspricht.

• Installation Qualification (IQ)
IQ stellt sicher, dass das Gerät im
Anlieferzustand den Spezifikatio-
nen (DQ) entspricht und im Betrieb
der Planung entsprechend instal-
liert wird. 

• Operation Qualification (OQ)
Im Rahmen der OQ wird überprüft
und sichergestellt, dass das Gerät
seinen Spezifikationen entspre-
chend funktioniert und dass alle
prozessrelevanten Parameter
erreicht werden. 

• Performance Qualification (PQ)
PQ ist der dokumentierte Nachweis,
dass das Gerät im Betrieb genau so
funktioniert, wie es vorgesehen ist.
Dies wird durch eine Prüfung des
Geräts unter realen Bedingungen
gewährleistet.

Hoher Durchsatz bei gesteigerter Testtiefe und erhöhter Zuverlässigkeit: Mit dem
neuen Testsystem von Zühlke werden zwei Brustpumpen gleichzeitig geprüft (Bild:
Zühlke).
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