syringe.inspect
Qualitatssicherung bei der Fertigung von Spritzen

Nicht erst seit der Covid-19 Pandemie steigt der weltweite Bedarf an Medizinprodukten enorm. Dies liegt einer-
seits an der wachsenden Weltbevdlkerung und andererseits an der Tatsache, dass die pharmazeutische Industrie
stetig neue medikamentdse Therapien und Impfstoffe fir Krankheiten entwickelt. Mit dem gréferen Portfolio an
Arzneimitteln geht auch ein hdherer Bedarf an Medizintechnik-Produkten wie Vials, Spritzen, Kanulen, etc. einher.
Aufgrund der auferst hohen Qualitdtsanforderungen in Pharma- und Medizintechnik sind 100%-Kontrollen vieler
Produkte wie z.B. Spritzen gesetzlich vorgeschrieben.

Bei der Produktion von Spritzen wird zwischen drei Teilprozessen unterschieden: Montage, Fullen/VerschlielRen
und Verpacken. Inspektionssysteme der Serie syringe.inspect von OCTUM sind speziell auf die hohen Anforde-
rungen in der Pharmaindustrie ausgelegt und ermoglichen eine zuverlassige Ausschleusung von Spritzen und
Komponenten, die nicht die erforderliche Qualitat aufweisen. So kénnen fehlerhafte Komponenten idealerweise
bereits in einem frilhen Stadium ausgeschleust werden und eine Fehlerfortpflanzung wird vermieden.

syringe.inspect — Systeme eignen sich fur die Qualitatssicherung in der Produktion von sowohl Glas- als auch
Kunststoffspritzen — auf Hochleistungsmaschinen mit bis zu 600 Spritzen pro Minute. Sie sind modular um wei-
tere Inspektionen erweiterbar und werden zentral auf einer Bedien- und Parametrieroberflache visualisiert. Die
Systeme sind entsprechend den Industriestandards in Edelstahl eingehaust und erfullen die Anforderungen aus
GAMPS5. Zudem sind sie auf Konformitat zu den gesetzlichen Regularien aus 21 CFR Part 11 (USA) und EU-GMP
(EU) ausgelegt, um die Validierung und Qualifizierung des Gesamtsystems zu gewahrleisten.

syringe.inspect — maximale Sicherheit fur die Produktion von Spritzen mit hochster Qualitat.
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syringe.inspect
Montageprozess

Applikation
Montagepriifung: Spritzenaufsatz

Prifkriterien
Schiefstellung und Position des Spritzenaufsatzes

Applikation
Montagepriifung: Spritzenaufsatz

Prifkriterien
Endprifung vor dem Verpackungsprozess

Applikation
Fligelkontrolle: LLA

Prifkriterien
Beschadigungen des Fliigels

Applikation :
Montageprifung: LLA e e
Prfkriterien b / YA\VAWY

Montagefehler | Orientierung | LLA Ausbriiche

Applikation
Inspektion: Fingerflansch

Prifkriterien
Beschadigungen | Ausbriiche

Applikation

Montagepriifung: Spritzenlange

Prifkriterien

Gesamtlange der Spritze | Klassifizierung Formaten
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syringe.inspect

Full- und VerschlieBprozess

Applikation
Montagepriifung: Kolbenstange

Prufkriterien
Einschraubtiefe der Kolbenstange in den -stopfen

Applikation
Druck-Inspektion: Spritze | Etikett

Prufkriterien
Verifizierung variabler Daten | Codes | Klarschrift

Applikation
Inspektion: Etikettensitz auf Spritze

Prifkriterien

Position | Winkel

Applikation
Montagepriifung: Safety Device

Prifkriterien
Spritzen-Position | Verschluss eingerastet

Verpackungsprozess

Applikation
Vollzahligkeit Spritzennest (Tray)

Prifkriterien
Vollzahligkeitsprufung der Spritzen im Nest

Applikation
Label-Inspektion: Etikett auf Faltschachtel

Prufkriterien
Verifizierung variabler Daten | Codes | Klarschrift
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