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Anwendungsbereich
Entwickelt fir Anwender, die Anforderungen unter
kérperahnlichen Bedingungen prufen:

Interventionelle Medizinprodukte wie z.B. Katheter,
FUOhrungsdrahte und Einfihrungssysteme fur katheter-
gestUtzte Herzklappenimplantationen mussen unter
realitatsnahen Bedingungen getestet werden, um ihre
klinische Leistungsfahigkeit sicherzustellen. Die horizon-
tale, modulare Prufplattform ermaoglicht Prafungen unter
realitdtsnahen Bedingungen - Simulated Use, inklusive
der entscheidenden Leistungsmerkmale:

¢ FUhrbarkeit (Trackability) - Messung der benétigten
Vorschubkrafte, um ein Device sicher durch ein
GefaBmodell zu fOhren.

e Passierbarkeit (Crossability) - Messung der Krafte, die
auf ein Device wirken, um verengte oder stenotische
GefaBlasionen sicher zu passieren.

¢ Rickziehbarkeit (Withdrawability) - Messung der erfor-
derlichen Ruickzugskrafte, um ein Device kontrolliert
aus einem GefaBmodell zurlickzuziehen.

¢ Schiebefahigkeit (Pushability) - Messung, wie gut
Vorschubkréfte auf die Device-Spitze (2. Kraftauf-
nehmer) Ubertragen werden.

¢ DrehUbertragung (Torqueability) - wie exakt eine Rota-
tion am Griffende an der Spitze ankommt. (Nur mit
Komponente anderer Hersteller)

Durch ihren modularen Aufbau, die ergonomische
Bedienung und erweiterbare Funktionen eignet sie sich
explizit flr Aufgaben der Forschung und Entwicklung
als auch flr die Qualitatssicherung bei Herstellern von
interventionellen Medizinprodukten.

Die horizontale Prifmaschine von ZwickRoell ermdg-
licht die Durchfihrung normnaher mechanischer Pruf-
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ungen an Fuhrungsdrahten, Kathetern und weiteren
interventionellen Medizinprodukten gemanl kundenspe-
zifischen Prufvorgaben. Die Prufablaufe orientieren sich
an relevanten internationalen Standards und Richtlinien,
darunter ISO-, ASTM- sowie FDA-Guidelines.

Das System unterstitzt normgerechtes und reprodu-
Zierbares Arbeiten durch:

¢ frei definierbare Prifsequenzen

e reproduzierbare Mehrfachlaufe

¢ vollstandige Erfassung von Messdaten und Videoauf-
zeichnungen inklusive Unterwasserkamera

e kontrollierte koérperahnliche Prifoedingungen durch
temperierte Wasserbader und definierte Medientem-
peraturen

Vorteile und Merkmale
Hohe Flexibilitat - Auswahl zwischen verschiedenen
Prifmethoden:

¢ Priifung im Medienbad
Realistische Simulation der Einsatzbedingungen im
Korper — erfordert ein tauchfahiges, salzbestandiges
Prifsetup.

¢ Priifung in trockener Umgebung
Anwendungsnahe Testaufbauten mit verschiedenen
Aktoren und Sensoren.

e Weitere Moglichkeit
Zur Simulation koérperahnlicher Bedingungen bietet
der Einsatz durchflutbarer Schlauchmodelle eine
weitere Mdglichkeit. Der Prifling kann dabei sowoh!
mit als auch gegen den Medienstrom getestet
werden, wobei das Medienbad als Ablauf dient.
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Durch die gezielte Auswahl des Prifverfahrens lassen
sich individuelle Produktspezifikationen abbilden und
praxisnahe Einsatzszenarien simulieren.

Realitatsnahe Bedingungen wie im Herzkathe-
terlabor

Das ZwickRoell-System ermoglicht gleichzeitige
Vorschub- und Drehbewegungen — wie beim echten
Eingriff.

Vorteil: Anwender testen unter kdrperahnlichen Bedin-
gungen und optimieren ihre Medizinprodukte fur mehr
Sicherheit und bessere Ergebnisse.

Klinikrelevante Testbedingungen

e Horizontaler Aufbau in KorpergroBe fur realistische
Bedingungen und bessere Ubertragbarkeit auf klini-
sche Anwendungen.

¢ Salzbestandige Materialien fur Prifungen unter realen
Einsatzbedingungen (Salzkonzentration, Temperatur).

¢ Optionale Heizeinheit: Erwé&rmung des Mediums von
Raumtemperatur bis 42 °C — konstant und zuver-
l&ssig.

¢ |Integrierte Messeinheit eliminiert Reibungskréafte und
minimiert Bedienereinflisse — selbst bei kleinsten
Kréaften.

¢ Korrosionsbestandiges System fUr exakte Positionie-
rung und sichere Fihrung.

¢ Geeignet fur Priflinge unterschiedlicher Typen, Durch-
messer und Langen.

¢ Hohenverstellbare Probenzuflihrung flr flexible Anpas-
sung.

Zuverlassigkeit im Priifablauf

¢ Rutschfeste Klemmung (z. B. flir Katheter) flir exakte
Umsetzung zyklischer Testanforderungen.

e Sichere Fixierung verhindert Zurlickrutschen in Kurven
und garantiert reproduzierbare Ergebnisse.

e Integrierte Zentrierung an den Greifbacken flir korrekte
ZufUhrung in der Prifachse.

¢ Individuell einstellbare Klemmkraft fir empfindliche
Pruflinge mit komplexem Aufbau.

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Individuell und flexibel

e Frei konfigurierbare Prifsequenzen fur maximale Flexi-
bilitat.

e Kombination aus Vorschub/RUckzug, Rotation (+45°)
sowie sicherem Greifen und Fixieren — flr prazise,
reproduzierbare Ergebnisse.

¢ Benutzerfreundliche Steuerung reduziert Fehler und
sichert Messergebnisse.

e \alidierte, vorparametrisierte Prifprogramme fir
schnelle, stabile Ergebnisse.

Intuitive Bedienung & Qualitatskontrolle

¢ Korrosionsbestandige Montageplatten mit eindeutiger
Markierung fur konsistente Prifkonfigurationen.

¢ Zeitsynchrone Videoaufzeichnung Uber und unter
Wasser fUr lUckenlose Dokumentation und Nachvoll-
Ziehbarkeit.

Ergonomie & Mobilitét

e Elektrische Hohenverstellung fur ergonomisches
Arbeiten.

e | enkbare Rollen fur einfache, flexible Bewegung im
Labor.

Hygiene

¢ Hochwertige Materialien verhindern Ablagerungen.

¢ Horizontaler Aufbau ermdglicht muhelose Reinigung
— flr saubere Prifbedingungen und minimalen
Wartungsaufwand.

Ergonomie

Das horizontale Prifsystem von ZwickRoell vereint
Ergonomie, technische Intelligenz und klinische Rele-
vanz in einem kompakten, leistungsstarken, horizon-
talen Prufsystem.

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Technische Daten
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Typ zontal (230 V) zontal (120 V)
Artikel-Nr. 1141901 1141903
Prifkraft Fax 1 1 kN
Priifraum
Lange 1769 1769 mm
Breite 600 600 mm
Lastrahmen
MaBe
Lange 2105 2105 mm
Breite 1000 1000 mm
Hoéhe 2230 2230 mm
Gewicht
ohne Medienbad 330 365 kg
mit Maschinenelektronik und typischen 385 420 kg
Einbauten, ca.
mit Beflllung des Medienbads 545 580 kg
Lieferumfang
Rollensatz, lenkbar 4 4 Stlick
Breite 29 29 mm
Durchmesser 62 62 mm
Lackierung RAL 7021 und RAL 7038 RAL 7021 und RAL 7038
Umgebungstemperatur +10 ... +35 +10 ... +35 °C
relative Luftfeuchtigkeit (nicht betauend) 20 ... 90 20...90 %
mittlerer Schalldruckpegel bei Vimax 67 67 dB(A)
gemessen in 1 m Abstand zur Maschi-
nenvorderseite
Antrieb
Antriebsleistung 500 500 wW
Motor AC-Servomotor mit konzent-  AC-Servomotor mit konzent-
rierten Wicklungen, Hiper- rierten Wicklungen, Hiper-
face® Motorfeedback-Sys- face® Motorfeedback-Sys-
tem tem
Ansteuerung, Sollwertvorgabe Digital (Echtzeit Ethernet, Digital (Echtzeit Ethernet,
EtherCAT®) EtherCAT®)
Traversengeschwindigkeit Vinin --. Vmax 0,0005 ... 30001 0,0005 ... 30001 mm/min
Traversen-RUcklaufgeschwindigkeit, max. 30007 300071 mm/min
Abweichung von der eingestellten 0,05 0,05 % VON Vigt
Antriebsgeschwindigkeit, max.
Wegauflésung des Antriebs 0,959431 0,959431 nm
Positionier-Wiederholgenauigkeit (ohne +2,0 +2,0 um
Richtungsumkehr)
Regler adaptiv adaptiv
Zykluszeit 1000 1000 Hz

Anschlusswerte des Netzeingangs

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Typ zontal (230 V) zontal (120 V)
Artikel-Nr. 1141901 1141903
Variante 500 500 W
Netzanschluss 230 120 V, 1Ph/N/PE
zuldssige Netzspannungsschwankung + 10 +10 %
Leistungsaufnahme (Volllast), ca. 2 2 kVA
Netzfrequenz 50/60 50/60 Hz
Pneumatik-Steuereinheit
Anschlussdruck 1...10 1...10 bar
zulassiger, einstellbarer Betriebsdruck 1,5...6 1,5...6 bar
Anschluss, Pneumatikschlauche
Druckluftversorgung 6 26 mm
Probenhalter, Offnen/SchlieBen 06 26 mm

1) Werte sind gliltig bei Maschinen mit geschlossener Schutztir im Automatikbetrieb und bei Maschinen ohne Schutzeinrichtung. Bei
Maschinen mit gedffneter Schutztir ist die Geschwindigkeit auf 600 mm/min reduziert.

Beschreibung

Wert

Maschinenelektronik

Anzahl verfligbarer Steckplatze fir Mess- und Steuermodule:

synchronisierte Modulbus-Steckplatze

synchronisierte PCle-Steckplatze
Kraftmessung

Messbereich

Kalkulierte Auflésung (z.B. Kraftaufnehmer in Zug-/Druckrich-

tung)
Effektive Aufldsung in Zug-/Druckrichtung:
DCSC-Modul
USC-Modul
Messwert-Erfassungsrate
Messwertlbertragungsrate an PC
Nullpunktkorrektur
Messsignal-Laufzeitkorrektur
Schnittstelle zum PC
Eco Mode
CE-Konformitat

2 (auf 5 erweiterbar)?
1

Klasse 0,5/1 je nach Kraftaufnehmer, entsprechend
DIN EN ISO 7500-1, ASTM E4

bis 165 % von Fmax
24 bit

19 bit (entspricht £524.000 Punkten)
20 bit (entspricht £1.000.000 Punkten)

400 kHz
500 (optional 2000) Hz
automatisch bei Messbeginn

ja

Ethernet

ja, automatische Abschaltung Leistungsteil (Zeit einstellbar)
ja, nach Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

1) Ein DCSC-Modul ist im Lieferumfang enthalten (belegt einen Modul-Steckplatz).

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Erforderliches Zubehor
Kraftaufnehmer

Typ

Artikel-Nr.

Kraftaufnehmer 26
1141916

Kraftaufnehmer 26
1141915

Nennkraft Fnom

variabel in Héhe und lateral verstellbar
Einflisse/Grenzwerte
Umgebungstemperatur

Empfindlichkeit

Kennwerttoleranz bei Zug und Druck
Messbereich/-weg
Messbereichsanfangswert:
Genauigkeitsklasse 1 ab 0,4 % von Fnom
Genauigkeitsklasse 0,5 ab 1 % von From

Typische relative Anzeigeabweichungen
ab0,2N

Typische relative Anzeigeabweichungen
ab 0,5N

Typische relative Anzeigeabweichungen
ab0,8N

MaBe/Gewicht
Hohe

Breite

Weitere Werte
Schutzart

inklusive Kalibrierschein nach DIN EN ISO
7500-1

Alle Daten bei Raumtemperatur.
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Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Montageplatten

Die salzbestandigen Montageplatten mit metrischen Gewinden ermaéglichen reproduzierbare und flexible
Testaufbauten mit anatomischen oder kundenspezifischen Modellen. Sie gewéhrleisten eine stabile und sichere
Befestigung der Prifumgebung und unterstitzen durch ihre eindeutige Reihen- und Spaltenmarkierung konsistente
sowie nachvollziehbare Prifkonfigurationen.

Montageplattensystem, Montageplattensystem,

Typ metrisch inch
Artikel-Nr. 1141918 1141919
Salzbestandigkeit bis, max. 2 2 %
Prifkraft Frmax 200 200 N
Material Edelstahl Edelstahl
MaBe
Lange 300 300 mm
Breite 500 500 mm
Hohe 30 30 mm
Gewicht, ca. 2,4 2,4 kg
Lieferumfang
Montageplatte 5 5) Stlick
Montageplatte, mit Ausschnitt fir Medi- 1 1 Stick
enbad-Heizsystem
Lochraster bezeichnet in Reihen und 20x20 25x25 mm
Spalten
Greifeinheit

Die pneumatische Greifeinheit kombiniert prézise Greif- und Fixierkomponenten flr einen exakten Vorschub sowie
eine sichere Rickzugsbewegung des Priiflings. Eine einstellbare Zentrierhilfe sorgt flr die zentrische Flhrung des
Priflings wahrend des Prufprozesses. Dank der korrosionsbestandigen Ausfliihrung eignet sich die Einheit optimal
fUr den Einsatz in salzhaltigen Medien und anspruchsvollen Prifbedingungen.

Beschreibung ArtikelInummer

Greifeinheit pneumatisch, 1 Paar, einseitig schlieBend 1141914
Zum sicheren Halten von Proben mit einem Durchmesser von 0,5 - 10 mm

Lieferumfang: 1 Paar Probengreifer, 1 Halterung fir Probengreifer zur Befestigung auf Mantage-
plattensystem, 1 Zentrierhilfe

Touch Monitor
Beschreibung ArtikeInummer

Touch Monitor 24", Nass-/Handschuhbedienung und Stiftklicks, HDMI- und DisplayPort- Schnitt- 1146902
stellen

Standard-Priifvorschrift zur Priifung von Kathetern
Beschreibung ArtikelInummer

e Nach DIN EN ISO 25539 1145394
e testXpert lll Standard-Prifvorschrift zur Prifung von Kathetern

Alle Daten bei Raumtemperatur. Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Softwarepaket zur Priifung von Interventionsprodukten
Artikel-Nr. Paketbezeichnung

1141935 Softwarepaket zur Priifung von Interventionsprodukten

In 1141935 sind folgende Komponenten enthalten:

¢ Ergebnis-Editor

e | ayout-Editor

e Protokoll-Editor

e Export-Editor

¢ Organisations-Editor

¢ Nachvollziehbarkeit fur elektronische Aufzeichnungen geman FDA 21 CFR Part 11

Optionales Zubehor

Medienbad

Das korrosionsbestandige Medienbad schafft eine korperdhnliche Prifumgebung fur praxisnahe ,Simulated-Use*-
Tests von Kathetern, Fihrungsdrahten und Herzklappenzufihrsystemen in Entwicklung und Qualitatskontrolle.
Durch die realitdtsnahe Simulation klinischer Bedingungen kénnen Prifablaufe unter reproduzierbaren und
anwendungsnahen Bedingungen durchgeflhrt werden.

Typ Medienbad mit Ablauf
Artikel-Nr. 1141905
Salzbestandigkeit bis, max. 2 %
Fassungsvermogen, ca. 160 |
MaBe
Lange 1921 mm
Breite 540 mm
Hohe 250 mm

Dreh- und Schwenkeinheit

Die Dreh- und Schwenkeinheit ermdglicht eine synchronisierte Dreh- und Vorschubbewegung beim Einflhren des
Priflings in ein Anatomiemodell und schafft dadurch eine realistische Simulation klinischer Einsatzbedingungen.
Die korrosionsbestandige Ausfuhrung ist fur den Einsatz in salzhaltigen Medien ausgelegt. Mit einem maximalen
Schwenkwinkel von 90° pro Bewegungsschritt lassen sich komplexe Bewegungsablaufe prazise nachbilden.

Typ Schwenkeinheit

Artikel-Nr. 1141904

Drehwinkel -45 ... +45 °
max. Drehwinkel pro Bewegungsschritt 90 °
Drehgeschwindigkeit 2...360 °/s

HINWEIS
FUr die Dreh- und Schwenkeinheit ist der

Steuerschrank erforderlich.

Alle Daten bei Raumtemperatur. Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Steuerschrank

Der kompakte Steuerschrank dient der zuverlassigen Ansteuerung der Schwenkeinrichtung. Durch seine kompakte
Bauweise lasst er sich platzsparend in bestehende Prlifumgebungen integrieren und ermdglicht einen sicheren
sowie stabilen Betrieb der angeschlossenen Komponenten.

Beschreibung Artikelnummer

Steuerschrank zur Ansteuerung der Schwenkeinrichtung 1141922

Halte- und Fiihrungssystem

Das korrosionsbestandige Halte- und Fihrungssystem gewahrleistet eine exakte Positionierung sowie eine sichere
FUhrung des Priflings wahrend des gesamten Prifprozesses. Ein integrierter Sensor erfasst die bei der Zufihrung
des Medizinprodukts entstehenden Reibungskrafte und ermdglicht deren automatische Kompensation. Dadurch
werden Kraftmessungen auch bei sehr kleinen Kraften optimiert und liefern verlassliche sowie prazise Ergebnisse.
Das System eignet sich fUr Priflinge unterschiedlicher Typen, Durchmesser und Langen. Zusatzlich ist die
Probenzuflhrung hdhenverstellbar und kann flexibel an verschiedene Prifanforderungen angepasst werden.

Typ Halte- und Fiihrungssystem
Artikel-Nr. 1141906
inkl. Einheit zur Eliminierung von Storkraf-
ten
Lieferumfang
Aufnahmerinne LxB 600x80 mm
mit Verlangerung LxB 700x80 mm
Kraftaufnehmer Z6 integriert zur Mes- 50 N
sung der Reibungskréfte
Genauigkeitsklasse 1 ab 0,4 % von 0,2 N
Fnom
Genauigkeitsklasse 0,5 ab 1 % von 0,5 N
Fnom
Typische relative Anzeigeabweichun-  <0,25 %
genab 0,2 N
Typische relative Anzeigeabweichun- <1 %
genab 0,5N
Uberlastschutz zum Schutz des
Kraftaufnehmers

HINWEIS
FUr das Halte- und FUhrungssystem ist ein

DCSC-Modul erforderlich.

Alle Daten bei Raumtemperatur. Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Heizsystem

Das Heizsystem mit Einhdngethermostat und integrierter Umwalzpumpe erwarmt das Medium zuverlassig von
Raumtemperatur bis 42 °C und héalt die Temperatur Uber den gesamten PrUfzeitraum konstant. Die robuste
Halterung ermdglicht eine direkte und sichere Befestigung im Medienbad. Dank der hohen Regel- und
Temperaturgenauigkeit von = 0,2 K bei 37 °C Medientemperatur wird eine homogene Temperierung des gesamten
Badvolumens gewahrleistet. Integrierte Funktionen wie Ubertemperaturschutz und Fiillstandstiberwachung sorgen
zusétzlich fir maximale Sicherheit.

Heizsystem fiir Medien- Heizsystem fiir Medien-
Typ bad (fiir CE-Version) bad (fiir UL version)
Artikel-Nr. 1141923 1145932
MaBe
Hoéhe 366 366 mm
Breite 178 178 mm
Tiefe 172 172 mm
Temperaturbereich Raumtemperatur ... +42 Raumtemperatur ... +42 °C
Heizleistung 2 1 kW
Temperaturkonstanz +0,03 +0,03 K
Durchflussrate 15 16 l/min
Regel- und Temperaturgenauigkeit Uber +0,2 +0,2 K
das gesamte Medienbad
Video Capturing
Beschreibung ArtikeInummer
Video Capturing multiCamera’ 1035574

e Zur zeitsynchronen Videostream-Aufzeichnung von bis zu 4 (max. 8) Daheng MER2 oder
IDS pEye ,Ul Serie” Kameras Bei der Verwendung von mehreren Kameras und hoher Frame-
groéBe/Bildfrequenz kann es je nach PC Performance und Auslastung zu Beeintréachtigungen bei
der Synchronisation kommen. Diese kdnnen/mussen entsprechend angepasst werden.

e |deal fUr die detaillierte visuelle Prifungsanalyse aus unterschiedlichen Blickwinkeln bzw. Detail-
lierungsgraden

e Hardwaresynchronisierung ermoglicht bildgenaue Synchronisation von Videos und Messdaten.
Beim Abspielen der Videos werden in der Kurvengrafik mittels Fadenkreuz die korrelierenden
Messdaten dargestellt oder der Anwender selektiert mittels Fadenkreuz eine beliebige Mess-
wertzeile und erhélt automatisch das entsprechende Videobild. Damit kann der Prifverlauf auch
im Nachhinein exakt visuell beurteilt werden, z.B. wann, wie und wo die Probe sich einschnurt,
ausknickt, delaminiert oder sich farblich verandert.

¢ An beliebigen Stellen im Prifablauf kénnen zusatzliche Einzelbilder erzeugt und spéater direkt
exportiert oder ins Protokoll eingebunden werden.

e Einfachste Bedienung durch integriertes Layout ,Video Capture” in jeder Prifvorschrift

e Mit 4 Kameras kdnnen bis zu 25FPS zeitsynchron aufgezeichnet werden

Kamerapaket, beinhaltet Farbkamera USB 3.0/1,5 mPix, USB 3.0 Anschlusskabel, Adapter- 1146781
platte mit Anbindung an M4- oder %"-UNC-Gewinde, Objektiv f=6 mm, Lizenz fir ZwickDirect-

Show

Anschluss-Kit fur den Betrieb von bis zu zwei Kameras (VideoCapture) 1146779
ODER

Anschluss-Kit flr den Betrieb von bis zu vier Kameras (VideoCapture) 1146780
Anbau/Kamerahalterung fur Videocapture-Kamera auf PEG Board System 1141927

1) Fur die Synchronisierung ist kein freier Steckplatz in der testControl Il notwendig.

Alle Daten bei Raumtemperatur. Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.



