Presseinformation

Bertrandt erweitert sein Priflabor

bertramdt

Neue Sterilwerkbank ermdéglicht Tests von Injektionssystemen

(Ehningen, 11. April 2017) Arbeiten im sterilen Raum kdnnen ab
sofort von Bertrandt mit einer Sterilwerkbank (Clean Bench)
durchgefuhrt werden. Ziel ist es, langlebige Maschinenprifmuster
zu erstellen, um Injektionssysteme zu testen. Dazu werden sterile
und leere Spritzen in der Clean Bench mittels einer Pipette mit
Wasser zu Injektionszwecken befillt und Uber eine spezielle Vor-
richtung mit einem sterilen Stopfen verschlossen. Aufgrund der
sterilen Abfullung kénnen diese Spritzen deutlich langer gelagert
werden, da das Wasser nicht verdirbt. Mit der Sterilwerkbank er-
ganzt Entwicklungsspezialist Bertrandt sein erst im Herbst 2016
neu erdffnetes Priflabor um eine weitere Komponente rund um
Konstruktions- und Prifleistungen fir Kunden aus der Pharma-

und Medizintechnikbranche.

Sterile Umgebung steht fir langlebige Maschinenprifmuster

Bertrandt kann durch die eigene Sterilwerkbank Maschinenprifmuster
fur Probelaufe, Messsystem-Analysen und Testzwecke herstellen. Ab-
hangig vom Inhalt der Spritze liegt der Vorteil dieses Verfahrens darin,
Prifmuster zu erhalten, die aufgrund der sterilen Abflillung bedenkenlos
ein halbes Jahr auRerhalb eines Kihlschranks gelagert werden kénnen
— ohne zu verderben. Die Kunden werden von Bertrandt direkt mit den
Spritzen beliefert, wodurch sie Zeit einsparen und sich rein auf das
Testing fokussieren kdnnen. Im Gegensatz zur Arbeit mit der Clean
Bench kann bei Standardabfullungen unter normalen Laborbedingun-
gen das im Priufmuster enthaltene Wasser leichter ,umkippen®. Ausflo-
ckungen oder andere Schwebekérper kdnnten die Messergebnisse
beeinflussen. Die bei Bertrandt eingesetzte mikrobiologische Sicher-
heitswerkbank unterliegt der Schutzklasse 2 (Schutz der Arbeitenden
und des Arbeitsgegenstands) und ist nach DIN EN12469:2000 zertifi-

ziert (Leistungskriterien fir mikrobiologische Sicherheitswerkbanke).
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Standort Wiesbaden

Seit dem Umzug im Oktober 2015 ist der Engineering-Dienstleister in
Wiesbaden mit einem eigenen Standort vertreten. Davor agierten die
Entwickler mehr als neun Jahre von Ginsheim-Gustavsburg aus. Aktuell
erarbeiten rund 50 Ingenieure auf die Kundenanforderungen abge-
stimmte Ldsungen in der Konstruktion, im Projekt- und Qualitatsma-
nagement sowie rund um Labor/Versuch. Mittelfristig soll das Priflabor
in Wiesbaden fir die steigenden Anforderungen in der Medizintechnik-,
Pharma-, Konsumagititer- und Maschinenbaubranche weiter ausgebaut
werden. Um den hohen Qualitatsstandards der Branchen gerecht zu
werden, arbeitet das Pruflabor streng nach DIN-Normen. Zuséatzlich
wurde das Qualitatssicherungssystem Good Manufacturing Practice
(GMP) der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA)
implementiert. Dieses System erfordert eine vollstandige Dokumenta-

tion und 100-prozentige Nachvollziehbarkeit aller Prifungsschritte.

Weitere Informationen erhalten Sie von:
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Bertrandt AG Bertrandt Services GmbH

Anja Schauser Kirsten Schild

Pressesprecherin Technik Standortleiterin Bertrandt Services Wiesbaden
Birkensee 1 Kreuzberger Ring 68

71139 Ehningen 65205 Wiesbaden

Tel.: +49 7034 656-4037 +49 611 696674-10
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