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GMP-konformes Testsystem
fir neue Brustpumpe

Basierend auf einem Handpriifplatz fir
den Endtest einer Brustpumpe entwi-
ckelt Zishlke ein neues Testsystem. Es
bietet einen automatischen Testablauf,
paralleles Priifen zweier Pumpen, mehr
Durchsatz und groRere Testtiefe.

Aufgabe

Die Firma Medela entwickelt und produziert medi-
zinische Sauggerate und Stillhilfen. Das Unterneh-
men erhdht die Produktionskapazitit fir die neue
Brustpumpe ,Swing“ und bendtigt eine neue Anla-
ge fUr den automatisierten Test und die Beschrif-
tung von je zwei fertig montierten Geraten. Dabei
ist eine Taktzeit von ca. 40 Sekunden je Priifvor-
gang zu erreichen. Zihlke realisiert das komplette
Testsystem vom Lastenheft bis zur abschlieRenden
Qualifizierung nach den GMP-Richtlinien.

Umsetzung

Ausgehend von den gemeinsam mit dem Kunden
definierten User Requirements erarbeitet Zihlke
ein detailliertes Losungskonzept. Dabei stellen
sich vor allem die Integration eines Laser-Beschrif-
tungssystems sowie die automatisierte Ankopplung
des Vakuum-Ausgangs des Priiflings als Heraus-
forderung dar. Um die Entwicklungsrisiken zu
minimieren, kldrt das Team beide Punkte bereits in
der Konzeptphase im Detail ab. Die Steuerung des
Testablaufs erfolgt mit einer in LabVIEW erstellten
Software. Eine grafische Bedienoberflche fiihrt
den Benutzer einfach durch die einzelnen Priif-
schritte, so dass er sich rasch einarbeitet. Zur
Ansteuerung der zahlreichen Pneumatik-Elemente
wird ein intelligenter Ventilblock verwendet, der
uber eine Ethernet-Schnittstelle mit dem Steue-
rungs-PC verbunden ist. Der Beschriftungslaser
kennzeichnet die erfolgreich getesteten Pumpen
anschliefend mit der Seriennummer. Unabhangige
Sicherheitselemente verhindern, dass die sich
bewegende Mechanik oder austretende Laser-
strahlung den Bediener gefahrdet. Zihlke baut die
fertig montierte Anlage beim Kunden auf und fihrt
zusammen mit ihm vor dem praktischen Einsatz
die Qualifizierung gemaR den GMP-Richtlinien (IQ,
0Q, PQ) durch.
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m Aufgrund der langjshrigen Erfahrung bietet
Zihlke im medizinischen Umfeld eine GMP-
konforme Entwicklung, Qualifizierung und
Dokumentation des Testsystems.
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