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2.4 シリンジの試験

シリンジのアプリケーションは広く、それゆ
えに多様な種類の形状があります。

ツビックローエルは様々な標準試験デバイ
スを提供することができます。

2.4.1 ISO 11040 Part4/8 
　　　シリンジ最終製品の試験

ISO 11040 はプレフィルドシリンジに関
して規定しています。　

Part 4(注射器用のガラスバレルおよび
充填の準備ができている滅菌済みのサブ
アセンブルされたシリンジ) 　と、　Part 8 
(プレフィルドシリンジ最終製品の要求事項
及び試法）　に10の機械的試験が規定さ
れています。

ツビックローエルはISO 11040-4 と
11040-8の要求事項を満たす完全な製
品群を提供します。　

多様な試験デバイスは広範囲のシリンジ タ
イプと形状に適合しています。

いくつかの試験は、追加のねじりドライブ
付きの試験機が必要になります。

シリンジ向け汎用試験デバイスは、アダプ
タの適用性から、カートリッジの試験にも
使われます。

ねじりと漏れの試験は、ISO 80369に規
定されています。

C1. フランジの破損抵抗 (*1) C2. ルアーコーン破損抵抗

G2. 薬液漏れ試験 (*1)

ISO 11040 Part 4/8 シリンジ最終製品の試験

試験の概要

C1. フランジの破損抵抗

C2. ルアーコーン破損抵抗

E.    シリンジの円滑性を評価するすべり

　　 （グライド）力の試験

F.    針の挿入試験

G1. 針の引抜き力

G2. 薬液漏れ試験

G3. ルアーロックカラーの引抜き力試験

G4. ルアーロックカラーのトルク抵抗

G5. ルアーロックチップキャップの

　　　ネジを緩めるトルク

G6. チップキャップあるいは

　　　針シールドの引抜き力

(*1) C1、E、G2で同じ治具が使用可能

(*2) F、G1、G3、G4、G6で同じ治具が

　　　　使用可能

シリンダホルダー部拡大

E. シリンジの円滑性を評価する　　  
すべり（グライド）力の試験 (*1)

シリンジ挿入部拡大

F. 針の挿入試験 (*2)

シリンジ挿入部拡大

G1. 針の引抜き力 (*2)

シリンジニードルを
掴んだ部分の拡大
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2.4.2 ピストン動作荷重 

                 ISO 7886-1

殺菌使い捨てシリンジのピストン動作荷重
を決定するデバイスは ISO 7886-1 に

規定されています。

2.4.3 シリンジの連続試験と
　　　　　並列試験

短時間で多くのシリンジを試験しなければ
ならない場合、カルーセル(回転台)を装備
した材料試験機を使用する事で連続試験
が可能です。多数の試験片をマガジンを
介して機械に供給し、次々に自動的に試験
することができます。試験に対するオペレ
ーターの影響が軽減され、測定システム解
析(MSA Gauge R&R)の安定性が向上
します。

その他の試験課題の例としてはシリンジポ
ンプが挙げられます。シリンジプランジャー
は長時間押下げられます。
この試験時間を短縮するために、試験機
をアップグレードし、6～8の試験軸を配置
し、それぞれの軸にロードセルをつけます。

これによって一度に複数のシリンジの荷重
データを計測出来ます。 (並列試験)

ピストン動作荷重の決定
( ISO 7886-1 )

G6: チップキャップあるいは針
    シールドの引抜き力、メッソド2 (*2)
　　(ガラスシリンジからセルフアラインメントテンショングリップで
     上方に引抜きを行います。)

G3. ルアーロックカラーの
      引抜き力試験 (*2)

シリンジを掴んだ部分の拡大

G6: チップキャップあるいは針
    シールドの引抜き力、メッソド１ (*2)
　　(ガラスシリンジから3ジョーチャック歯で上方に引抜きを行います。)

ニードルシールド(チップキャップ)
を掴んだ部分の拡大

ニードルシールド(チップキャップ)
を掴んだ部分の拡大
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2.4.4 ルアー/ルアーロック・
コネクション (ISO 80369 
Part 7 & 20)

ルアーロックテーパーは医薬業界でホー
ス/チューブ用に標準化された接続具で
す。

これはカニューレ、シリンジ、カテーテル、
三方ストップコックやインフュージョンチュ
ーブと一緒に使われています。

ルアーテーパと呼ばれる円錐状のフィッテ
ィングで封止めされます。

ルアーロックコネクターはまた、容易には
外れず、液漏れしないようにネジ状になっ
ています。

これらのコンポーネントの品質管理には、
ねじりドライブを搭載した材料試験機が使
用されます

ルアーまたはルアーロックコネクション
は、ISO 80369 Part7 と 20(以前の
ISO 594-1と２) に規定されるいくつも
の試験によって安定性が試験されます。

縦方向/ねじり方向のドライブを搭載した
zwickiLine ねじり材料試験機を使用し
て静的縦方向の荷重下におけるトルクを測
定する事が出来ます。

2.4.5 曲げ試験 
　　　　　   ISO 9626

注射針はいろいろな長さと内外部の直径
があり、片端は斜めに面取りされ、もう一
端は様々な方法で保持されています。

注射針の破損抵抗は、ISO 9626
(Annex D) に規定されている2点曲げ
試験で測定されます。

針の片端は固定され、もう一端は決められ
た角度で曲げられます。

針(カニューレ)チューブの剛性試験はISO 
9626(Annex C)に従い、3点曲げ試験
キットが使われます。

針の鋭さによって決められた曲げ間隔を

使用しなければいけません。
シリンジの連続試験

ルアーロックコネクション試験

シリンジの並列試験

曲げ試験
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3. カテーテルとステント

3.1 カテーテルの試験

3.1.1 心臓血管と泌尿器　　　　

　の試験

カテーテルは最もリスクの高いカテゴリの
医療機器で、厳しい品質管理が要求されて
います。　ツビックローエルではこの試験に
対して最適な試験機を用意しています。

3.1.2 カテーテル向け

　　　　横型試験機

カテーテルとガイドワイヤーの開発におい
ては摩擦係数とトルクの最小化が重要で
す。

ツビックローエルのAllroundLineを横型
にした試験機ではカテーテルを挿入する際
の力を最高の精度で測定します。
カテーテルの摩擦挙動は人工動脈の中に
押し入れる事によって測定します。これ
は 'tortuous path' として知られてい
ます。

試験は患者の手術時の実際の状態に近づ
けるために水平方向で行われます。

横型タイプのAllroundLine試験機には
3Dモデル空間及びメイン試験軸上下に液
体槽を用意しています。

3.1.3 カテーテルトラックの

        円滑性試験

心臓血管と泌尿器カテーテルの摩擦係数
は濡れた状態で試験を行わなければなり
ません。

このため、カテーテルは決められたチャッ
ク力で締まったチャックを介して温度制御
された液体槽から抜き取られます。

これらのチャックは繰り返し試験のために
自動で開閉します。加えて、チャック表面の
歯は様々なサンプル表面に対応するため
簡単に他の歯と交換可能です。

カテーテルとガイドワイヤー向け横型試験機
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3.1.4 カテーテル引張試験

ISO 10555-1 に準拠したカテーテルチ
ューブシステムの挿入、接続力を測定する
ためには、それぞれのコネクターは破断ま
で引張荷重を加えます。このため、様々な
コネクティング径が必要となります。

試験片グリップはセルフ・ロッキングディ
スクが採用され様々なコネクターに対応す
るために多くの種類の開口幅に対応して
います。

1kNまでの最大引張荷重に対応した空圧
グリップがカテーテルの反対サイドのグリ
ッピングに使われています。

グリップはフットペダルで閉めることがで
き、両手を試験片セッティングのためにフ
リーにしておくことが可能となっていま
す。

締付力は空圧コントロールユニットでステ
ップレスでセットでき、本体がコンパクトな
ために試験機の試験エリアを有効に使用
出来ます。

加えて、ツビックローエルは試験アプリケー
ションに応じて様々なチャック歯を提供し
ています。

3.1.5 ガイドワイヤー、カテー
テル、医療チューブの曲げ試験

ガイドワイヤーの抵抗を測定する2点曲げ
試験の治具は50 N迄の荷重で試験が行
えるようにデザインされています

グリップ間距離はステップレスで調整可能
です、さらに、冶具はダイヤルゲージを備
え、0～55mmまでのグリップ間距離を
0.1mmの精度で表示します。

回転クランプによって垂直平面に試験片を
クランプします。曲げ角度（最大90°）は回
転クランプユニットから生じます。

カテーテルやガイドワイヤーなど 剛性の高
い医療用チューブの曲げ特性を試験する
ための曲げ冶具も提供、曲げテーブルと
試験片をクランプするための2つのホール
ドダウンクランプユニットから構成されて
います。

異なった試験片の直径用に何種類かのホ
ールドダウンクランプ（ストレートやプリズ
ム状）を用意しており、簡単に交換できま
す。これらのツールは圧縮荷重50Nまで対
応しています。

円滑性試験 カテーテル引張試験 カテーテル曲げ試験
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3.2 ステントの試験

ステントには血管や尿管への挿入時や挿
入中にとても重い負荷がかかります。　そ
の負荷に耐えるための様々な試験が必要
です。

3.2.1 ステントの半径方向への
         圧縮試験

精度の高い材料特性値を得る中で、半径
方向への圧縮強さはステントにとって最も
重要な試験です。

ステントは狭い血管内でもしっかりとポジ
ションされ血管の収縮を防ぐのに十分な
半径方向への耐性が保たれなければなり
ません。

ASTM F3067 では 半径方向へのバル
ーンによる拡張及びステント自身の拡張圧
縮試験が記載されています

ツビックローエルでは小型試験機 
zwickiLine を使い、人体の温度をシュミ
レーションするために37℃のチャンバー
を装着した試験ソリューションを提供して
います。

半径方向の力を測定するBlockwise に
よる半径方向の圧縮冶具は様々な径や長
さのステントを試験するために特別にデザ
インされています。

この試験では動脈によるステントに対する
圧力及び表面に一様に分散した圧力をシ
ュミレーションするクサビグリップによる戻
る力を測定します。

ステントが挿入され、半径方向に予め設定
された径まで圧縮、その後解放されます。

3.2.2 ワイヤーやステント
 ストラットの非接触ひずみ測定

ステントシステムのシュミレーションには精
緻な材料特性が必要となります。ステント
システム全体の試験に加え、構成部品であ
るワイヤーやステントストラットに対しても
試験を行う場合があります。

この試験には、引張強さ、破断時のひずみ
に加え最小降伏点の測定などが含まれま
す。

これは1軸引張荷重下において材料が永久
伸びを示さない荷重を測定します。ひずみ
の測定を効率的かつ高精度で行うには伸
び計を使用します。

伸び計で直接材料の変位を測定するため
不確からしさは劇的に減少します。

ステントの半径方向への圧縮試験 ステントストラットの引張試験
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4. バイオメカニクス
	
4.1 股関節インプラントの試験

股関節は大腿骨と骨盤の接合部です。
症状によっては股関節の一部または全体
をインプラントと交換することを必要とす
る場合があります。

4.1.1 股関節プロテーゼの
　　動的疲労試験 ISO 7206、
　  ASTM F2068

ツビックローエルの油圧サーボ式試験
機 HC、あるいはLTMを使用して、ISO 
7206-4, ISO 7206-6, ISO 7206-
8 及び ASTM F2068の規格に沿った人
工股関節ステムの動的荷重をシミュレーシ
ョンすることができます。

適切なツビックローエルの埋め込み装置を
使用することにより、試験荷重に対する股
関節プロテーゼの向きまたは埋め込み高
さなどの規格で指定された機械的条件を、
負荷角度の適用と共に正確に決めること
が出来ます。

これらの試験は、ツビックローエルの恒温
槽を使用して生理学的環境条件（例えば、
温度調節された食塩水）下で実施すること
が出来ます。

4.1.2 股関節プロテーゼの
　　固定に関する試験

股関節プロテーゼは、骨セメント使用また
は使用無しで、大腿骨に固定され、その強
度が試験されます。

それには、人工骨でも自然骨でも、繰返し
荷重試験が使われます。 動作感知器でプ
ロテーゼと骨の間の微小移動の荷重測定
が可能です。

人工股関節の接合部は圧縮とねじりの荷
重負荷に耐える必要があります。
合金など最適な材料は、軸方向/ねじりド
ライブを組合た材料試験機で測定できま
す。

4.2 脊椎インプラントの試験

4.2.1 脊椎インプラントの試験

ASTM F1717は、脊椎切除術モデルにお
ける脊椎インプラント構造の、静的及び動
的試験について記述しています。

脊椎インプラントは、通常、ネジとロッドの
システムで構成されており、静的および動
的負荷の下で試験されます。

インプラントは超高分子量ポリエチレン
（UHMWPE）製の試験ブロックに取り付
けられます。　擬似的な椎体の使用は、ヒト
材料を使用するものと比較して試験の再
現性を高める効果があります。

股関節プロテーゼの疲労試験
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軸方向の引張試験、圧縮試験および曲げ
試験に加えて、ASTM F1717-9, ASTM 
F2706-8 または ISO 12189-08 を
含む規格に準拠して、純粋なねじり荷重ま
たは複合ねじり荷重を脊椎システムに加え
ることができます。

これらの試験は、ツビックローエル恒温槽
を使用して生理学的（in-vivo）条件下（例
えば、温度管理された食塩水）で実施するこ
とができます。

また、ツビックローエルは、SAFD 
(Statistical Analysis of Fatigue 
Data) を提供しています。
我々のソフトウエアは、高サイクル疲労試験
と長寿命疲労試験レンジの、実用的な統計
的評価を可能にします。

4.2.2 ASTM F2077の
　　　脊椎インプラントの試験

ASTM F2077は、椎体間固定装置を機
械的に比較するための多くの異なった準
静的および繰返し試験に関して記載して
います。

これらには、せん断試験、圧縮試験、ねじり
試験などがあり、脊椎インプラントにかか
る負荷をシンプルな生体内状態でシミュレ
ーションができます。

脊椎インプラントは、２つのプラスチック間
（繰返し試験）、または金属ブロック間（準
静的試験）に装填されます。
これらは椎体の外側輪郭に適合します。

ツビックローエルは、対応するインターフェ
ースを備えたASTM F2077の試験に必
要な冶具を提供しています。

ご要望に応じて、提供いただく関連データ
に合った個別のブロックをデザインするこ
とも可能です。

全ての試験は、37℃±2℃の恒温槽を使
用することによって生理学的（in-vivo）条
件下で実施することが可能です。

4.2.3 ASTM F2077と
　 F1717 の脊椎インプラント
　のねじり試験

椎体間の粉砕骨折または脊柱の領域の腫
瘍の結果として、椎体をインプラントに置
換えることが必要な場合があります。

これらの椎体インプラントは、ASTM 
F2077 及び ASTM F1717に従って
準静的および振動ねじり試験が実施され
ます。

脊椎インプラントの疲労試験 脊体インプラントのねじり試験
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4.3 膝インプラント、ボーン
    プレート/スクリューの試験

4.3.1 ASTM F1800および
　ISO 14879に準拠した
　人工膝関節の脛骨トレイの
　疲労試験

人間の膝は高い圧縮荷重や動きによって
生じる荷重に耐える必要があるため、人工
膝関節の脛骨トレイは、最大1000万回の
荷重サイクルにさらされることによって試
験されます。

ASTM F1800及びISO 14879に準拠
する疲労試験は、脛骨トレイの一端に適用
される繰返し圧縮荷重下で行われます。

動作はとても簡単です。
脛骨トレイの半分をクランプ装置で掴み、
さらに、例えば骨セメント等で、固定しま
す。
脛骨トレイのクランプされていない半分
は、特定の圧縮ダイを介して一般的な自然
の負荷を受けます。

4.3.2 ASTM F382および
　ISO 9585に準拠した
　ボーンプレートの曲げ試験

ボーンプレートおよび固定装置向けのツビ
ックローエルの試験冶具は、品質管理また
は研究開発目的のため、ASTM F382及
びISO 9585に準拠した試験を最大限サ
ポートします。

ボーンプレートの静的および動的強度
は、3点および4点曲げ試験によって測
定され、曲げ試験冶具は、2つの固定さ
れ平行に配置されたアンビルで構成され
ています。同様の試験アレンジで、ASTM 
1264に準拠したボーンピンの試験するこ
とも可能です。

4.3.3 ASTM F543および
　ISO 6475に準拠した
　ボーンスクリューの試験

標準規格では、ボーンスクリューの４つの
機械的試験を記述しています。
(ねじり強度、挿入および取外しトルク、引
抜き強度、セルフタッピング性能等を含み
ます。)

ツビックローエルのねじり材料試験機は、
一定の予荷重がボーンスクリューに加えら
れた後、重畳されたねじりモーションが加
えられることを可能にします。

また、ツビックローエルは、試験治具に加
えて、関連する組込み装置も提供してい
ます。

脛骨トレイの疲労試験 ボーンプレートの曲げ試験 ボーンスクリューの試験
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5. 歯科医療分野

5.1 歯科インプラントの試験

5.1.1 歯科インプラントの
   疲労試験　ISO 14801

歯科インプラントは歯の代替として使われ
ています。インプラントは失った歯根の代
替として骨に埋め込まれて機能します。

歯科インプラント用の試験装置(チューイン
グ・シミュレーター)は、 ISO 14801に規
定された要求に従い、振幅繰返し荷重を加
えます。

この試験では異なったデザインやサイズの
インプラントの疲れ強さを比較出来ます。 

インプラント軸の試験軸に対する角度の柔
軟な調整（0°〜50°）と、30°のクイック調
整設定により、この装置は、角度付きコネ
クタの有無にかかわらず、歯科インプラント
の試験に使用できます。

歯科インプラントをポットに埋め込むこと
で、インプラントのレバー比を調整したり、
さまざまなねじ設計を補正することができ
ます。ポットに埋め込まれたインプラントは
クランピングデバイスによってしっかりと
試験装置に固定されます。

ツビックローエルの LTM電気式リニアモ
ーター試験機によって実行できます。

試験は、恒温槽を使用することによって生
理学的（in-vivo）条件下で実施することも
可能です。

また、ツビックローエルはSAFD（疲労デー
タの統計分析）プログラムも用意していま
す。この技術的/科学的ソフトウェアは、有
限寿命レンジ(高サイクル疲労)および疲労
強度の推移レンジ(長寿命疲労)での試験
に対して実用的な統計的評価を提供して
います。

歯科インプラントの 疲労試験チューイング・シミュレーター
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5.1.2 生理学的条件下での
　　歯科製品の試験

歯、義歯や充てん材の試験用に、ツビック
ローエルは、動的負荷10kNまでの軸力と
100Nmまでのトルクの試験が可能な、
HCT 10 油圧サーボ試験機をベースにし
たテストスタンドを提供しています。

この試験では、同時に最大5つの試験片が
液体槽にセットされ、縦軸、ねじり軸方向、
または、中間試験片により横荷重で、試験
周波数25Hzまで荷重がかけられます。

試験荷重は、アクチュエーター・ピストンと
試験ダイ間のロードセル、または、液体槽
の下の３つのロードセルによって測定され
ます。

5.2 歯科用セラミックの試験

5.2.1 セラミックの曲げ試験
　　EN843-1 と　ISO 6872

EN 843-1、試験片形状A 及び B、さら
に ISO 6872に対応したセラミックの曲
げ試験用に、ツビックローエルでは専用の
試験装置を提供しています。

試験装置のベースは、曲げ試験に必要な
曲げテーブルとダイをを備えたガイドフレ
ームです。

ガイドフレームのリニアガイドは、曲げテー
ブルとダイの間で正確にアラインメントさ
れています。

これにより、再調整は不要なので、装置の
着脱が簡単になります。

アンビルは試験規格で要求される動作を
保証し、試験片には最も理想的な荷重をか
ける事が出来ます。

曲げ弾性率を測定するトランスデューサー
も用意しています。

5.2.2 セラミックの硬さ試験
　　

充てん材や修復材料としての歯科用セラミ
ックは、健康と視覚的な配慮に加え、強度、
摩耗と耐久性の要求を満足しなければい
けません。

強度挙動は、例えば、強度試験によって確
認できます。

限られた反射率のため、ビッカーズによる
光学硬さ試験は限定された範囲で使用さ
れますが、押込み深度の測定に基づく
計装化押込み試験はとても有効であるこ
とが証明されています。

硬さ以外の機械的特性は全体の試験シー
ケンスから導かれます。例えば、歯科材料
のクリープやクリープ応力緩和も測定で
きます。

歯科セラミックの4点曲げ試験 歯科セラミックの硬さ試験
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6. ラテックス、ゴム、シリコン
　　製品

6.1 コンタクトレンズの試験

ハイドロゲルおよびコンタクトレンズ完成
品の製造業者は、材料の弾性特性を試験し
ています。

レンズの頻繁な取り付けと取り外しをシュ
ミレーションするには、乾いた材料と湿っ
た材料の耐破壊性、および、たわみ時の材
料の構造を試験する必要があります。

ツビックローエルは、コンタクトレンズを試
験するための特別な浸水空気式グリップを
備えた恒温槽を用意しています。

求める値は、ヤング率、破断までのひずみ、
および引張強度です。

ここで測定された力は非常に小さいので、
槽にぶら下がっている試験片グリップの浮
力部分は試験ソフトウェアで補正されなけ
ればなりません。

6.2 コンドームの引張試験

zwickiLine試験機は、コンドームの引き
裂き強度と引裂き時のひずみを測定する
のに適しています

プーリーは水平に片端だけマウントされ
ます。　コンドーム試験片の周囲全体に均
一に荷重がかかるように、プーリーの一つ
は、歯付きベルトを介してクロスヘッドに合
わせて移動されます。

6.3 ゴム手袋の引張試験
    ISO 1193-1/2, ISO 37

必要な機能、信頼性を担保するには、機械
的試験が重要です。

引き裂き強度試験は、継ぎ目がある場合と
ない場合の手袋、および人工的に老化した
手袋について行われます。

この試験は ISO 37に準拠し行われます。
３本のダンベル形状の試験片を、長手方向
軸と平行に、サンプル手袋の手のひら、甲、
および袖口から打ち抜きます。

エンボス加工されているような部分は除外
されます。

コンタクトレンズの試験 コンドームの引張試験
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7. 医療用繊維製品と手術器具

7.1 医療用繊維製品の試験

繊維は、創傷のドレッシングおよび治療、
多種多様な縫合材料、繊維ベースのインプ
ラント構造（例えば、ヘルニアネットインプ
ラント）ならびに外科用ドレープおよび衣
類を含む、さまざまな医療用途に使用され
ています。

使用される材料は、通気性フィルムおよび
材料の組み合わせと共に天然および合成
繊維を含みます。

この分野で使用されている多くの異なる
製品や材料は、幅広い材料および機能試
験が必要とされています。 

7.1.1 ガーゼ包帯の
   アンロール試験

ガーゼ包帯の個々の繊維が下のロールに
引っ掛かり、確実な巻き出しを妨げるとい
う問題を回避するために、ロールから包帯
を巻き出すのに必要な力を決定すること
が必要とされます。

これには、10 kNのツビックローエルの材
料試験機とモーター式アンローリングユニ
ット使用されます。

シーケンスは、ツビックローエルの
testXpert III テストソフトウェアの特別
なプログラムによって制御されます。

この試験冶具はプラスター（バンドエイド）
ストリップの引き剥がし試験にも使用でき
ます。

7.1.2 創傷被覆材の
　　引張粘着力の測定

EN 1939には、粘着テープの粘着力の測
定方法が記載されています。

創傷被覆材または自己接着性医療製品の
粘着力を測定するために、試験中に試験片
を金属板から引き剥がします。

これはさまざまな角度で実行できます。

しかしながら、この方法で測定された粘着
力は、包帯剤が皮膚に使用されたときに生
じる力よりも２０倍大きいとされます。

したがって、接着剤製品の製造者は、使用
される接着剤成分に応じて起こり得るあ
らゆる皮膚刺激と共に、患者によるあらゆ
る痛みの感覚を検出できるようにするた
めに、地肌に対する粘着力を試験してい
ます。

ガーゼ包帯のアンロール試験 地肌に対する粘着力の測定
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7.1.3 外科用縫合材料と
　　針/糸の組み合わせの試験

外科用縫合材料の特性評価には引張試験
が含まれます。

モノフィラメント、マルチフィラメント撚糸
や編み糸構造の試験中は、しっかりと固定
されていることが必要で、ツビックローエ
ルの試験片グリップは幅広く対応してい
ます。

さらに、追加の引張試験で、糸が針にしっ
かりと保持されていることを確認すること
が重要です。

7.1.4 感染予防のための
   手術用繊維の試験

外科用マスクおよびガウンおよびドレープ
用の再使用可能または使い捨ての繊維は、
医師および患者の感染予防を確実にする
ことを目的としています。 これは、外来お
よび入院処置の両方における感染防止が
含まれます。

この分野では、市場導入前の認証および製
造時の品質管理の対象となる新しい機能
や材料も使用されています。

EN 13795の主な要求は、乾いた状態と
湿った状態の手術用繊維の引き裂き強度
などの製品特性を測定するための試験方
法です。

個々の材料または継ぎ目に対する横方向
および縦方向のひずみの引張試験は、繊維
の使用時にかかる荷重およびひずみのシ
ュミレーションに使われます。

7.1.5 医療用不織布の試験

医療用不織布の試験は、その用途範囲に
伴い様々です。

この分野における重要な試験の1つは、
ストリップ試験片に対する引張試験(EN 
29073-3/ISO 9073-3/ASTM 
D5035)です。

測定値は、試験軸方向における平均値を含
む、最大引張荷重です。

7.2 手術器具の試験

手術器具は、保持器具、把持器具、および
切断器具、ならびに縫合器具、光学機器、
および組み合わせ器具に分けることが出
来ます。

ツビックローエルの幅広い製品レンジは、
そのモジュール設計コンセプトにより、部
品や完成品に使用するためのさまざまな
試験アレンジを可能にします。たとえば、最
先端の特性値の決定や耐摩耗性の測定な
どです。

医療用繊維の引張試験 矢状鋸刃の圧縮試験ボーン・ドリルの挿入試験
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8. 医療用パッケージ

8.1 ブリスター包装の試験

8.1.1 ピール包装とブリスター
　　包装の剥離試験

この装置は、寸法安定性または剛性包装か
ら蓋または封止材料を剥離することによっ
て包装の封止された継ぎ目を試験するの
に最適です。

例えば、フィルムとプラスチック・ブリスタ
ー間の接着結合の引張強度が測定されま
す。

装置にはブリスター包装を保持するための
様々なグリップユニットが使われます。

試験中、蓋の最大90％まで剥がしていき
ます。

スクリュークランプの最大開口幅は2 mm
で、最大300 Nの掴み力に適しています。

　　

8.1.2 シール強さの試験

引張試験は、剥離角90°の幅15mmのスト
リップに対して行われます。

シールは、使用される包装材料の種類に応
じて、決められた強さを示さなければなり
ません。

ピール包装の剥離試験 シール強さの試験
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8.1.3 ブリスター包装の
　　　押出し試験

この装置は、錠剤や他の医療製品などの
ブリスター内容物の押出し力の試験に適し
てます。

押し出された残りは、圧縮プラテンの排出
シュートを通ってパックから落ちます。

押し出し試験の前に、レーザーポインター
が試験片上のダイ位置を照らし、試験片の
位置合わせを容易にしてくれます。

耐さび性の圧縮ダイは最大荷重30Nで設
計されています。

8.1.4 錠剤の圧縮試験

試験冶具は、同一の上部および下部試験
片グリップで構成されています。

錠剤を試験面上に置き、そして横方向の、
圧縮ばね負荷クランピングシートによって
固定されます。

圧縮試験冶具には、様々なバージョンがあ
ります。

8.2 その他のパッケージの試験

8.2.1 医薬品バイアルの残留
　　シール力（RSF）の測定

残留シール力（RSF）は、フランジキャップ
とバイアルネック間のゴム製ストッパーを
支える力です。

この力の測定は、バイアル・クロージャーの
現在の安全性を間接的に示します。

ただし、これらの測定値は、ストッパーのシ
ールの完全性を調べる、確立された試験と
相関させる必要があります。

フランジキャップの残留シール力を試験す
るために、ツビックローエルでは、様々なサ
イズのインサートと圧縮ダイを備えた装置
を用意しています。

アルミニウムのフランジキャップ上のゴ
ム製ストッパーの予荷重の測定は、バイア
ル・クロージャーのシールの完全性を示し
ます。

モジュラー設計により、さまざまなインサ
ートをすばやく簡単に交換できます。

ブリスター包装の押し出し試験 残留シール力（RSF）の測定

錠剤の圧縮試験
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8.2.2 スクリューキャップの
    プッシュ及びターン試験

この試験は、チャイルドプルーフ容器また
は医薬品包装の開閉時の重ね合わせの圧
縮／ねじり力を測定します。

このために、Fmax 2.5 kNの
zwickiLine卓上試験機および5 Nmトル
クの追加のねじり駆動装置を使用します。

2つのテスト軸は、必要に応じて独立した
試験または軸/捻り試験に使用でき、パッ
ケージは、軸方向の荷重を重ねた回転運動
によって開封されます。

重要なパラメータは、必要な開放トルク
と、チャイルドプルーフ機構の正しい操作
です。

8.2.3 スクリューキャップの
    開栓及び回転トルクの測定

使い捨て医療用注射器の先端キャップにト
ルクをかけて、開栓トルクを測定します。

シリンジバレルは保持具にしっかりと固定
されています。

チップキャップは、歯付きプーリーとベルト
付きのポジティブフィッティング冶具に固
定されています。

チップキャップの端部は支持ベアリングに
運ばれます。

横方向の摩擦力を防ぐために、保持冶具と
サポートベアリングは共通の精密スライド
キャリッジに取り付けられています。

試験中、ポジティブフィッティングチップ
キャップホルダーは試験機の変位により
180°回転します。

これにより、チップキャップが完全にねじ
られます。

点眼薬ボトルのねじり試験では、試験片は
ギア装備を介して回転します。

ねじりトランスデューサーにより、回転全て
のトルクを測定しています。 

8.2.4 厚紙パッケージの
　　　圧縮試験

ボックスクラッシュテスト(BCT）に使われ
る作業手順は、標準規格と使用されている
材料に応じて異なります。

1つまたは複数のパッケージが壊れるまで
まで負荷がかけられ、そこから最大積み重
ね高さを決定します。

固有の剛性を決定する試験は、包装製造工
程のための情報を提供します。

パッケージは、（ふたや閉口部を)閉めると
きに、決められた力で負荷がかけられ、壊
れる事無くこのプロセスに耐える必要があ
ります。	

スクリューキャップのプッシュ及び
                                       ターン試験

チップキャップの離脱力の測定 医療用パッケージの
　ボックスクラッシュテスト
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9. バイオマテリアルと臨床研究

9.1 バイオマテリアルの試験

9.1.1 バイオマテリアルの
　　　2軸試験

適切なモデリングのためには、生体軟部組
織のバイオメカニカル的な挙動とその基
底構造を精度よく測定しなければなりま
せん。

体内の生態学的組織は連続的に多軸の負
荷を受けるため、この分野の研究は、組織
の試験片に多軸の荷重を負荷することが
できる試験機を必要とします。

2軸試験機には、それぞれのドライブがポ
ジション、力、ひずみを個別に制御する4つ
のリニアドライブが組込まれています。

力の測定はXY軸にそれぞれ2つ配置され
た耐水性のロードセルで測定されます。

また、4つの電子制御測定装置と、サンプ
ルの温度コントロールを最適に行う液槽も
装備されています。

9.1.2 バイオマテリアルと
    組織の3軸試験

生物の直交異方性の組織のせん断特性値
を測定するため、3軸の試験システムが開
発されました。

試験装置は2つのメインパートから成り立
っています： 

上部のプラットフォーム、これは縦方向（Z
軸方向）に駆動そして下部プラットフォーム
は水平方向に2つのアクチュエーターが十
字に（XY方向）に駆動します。

試験中、組織の試験片は、上部と下部の
プラットフォームへ、スーパーグル（即乾性
の強力接着剤）の薄いコーティングで接着
され、温度管理された生理溶液に浸され
ます。

下部プラットフォームは水平に駆動し、上
部プラットフォームが固定されているため
試験片にせん断力加わります。

3軸方向へ直角に（X、Y、Z方向）加わった
荷重は上部プラットフォームにマウントさ
れている特別なロードセルで同時に測定
されます。 

液槽内でのバイオマテリアルの2軸試験
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9.1.3 ねじりによる
　　　組織の3軸試験

心臓血管用組織の試験機は、軸力(ひず
み)、内部圧力(膨張)、回転運動(ねじり)を
組織に加えます。

被試験組織は生理溶液の液槽に入れられ
ます。

クロスヘッドは対象に移動し、試験片の中
心が常に同じ水平位置にとどまることを確
実にします。

試験されるストラクチャーが高感度のた
め、ひずみは試験片に影響を与えずに測定
する必要があります。

測定はレーザー伸び計とビデオ伸び計に
よる非接触の組合せで行われます。

9.2 ボーン(骨)材料の試験

9.2.1 ひずみゲージを使った
   ヒト大腿骨への負荷試験

この試験は  移植されたエンドプロテーゼ
が、どの程度骨を硬くするか、つまり骨を
負荷からどの程度守るのかを検証するた
めに行われます。

大腿骨のヘッドに縦方向の荷重で力を加
えます。

骨の表面へひずみゲージを貼りプロテー
ゼの移植前移植後の骨表面の状態を比較
します。 

9.2.2 羊の骨の曲げ試験

羊の骨の3点曲げ試験は骨折治癒機転後
の骨の曲げ強さを測定します。

このため、骨折後の骨の端を支えて固定
し、テーブルトップタイプ試験機で負荷を
かけていきます。

試験片グリップは、骨が所望の角度に回
り、骨全体の曲げ強さが測定出来るように
設計されています。

このようにして得られたデータは骨折後の
治癒の様子を再現するFEMシュミレーショ
ンの1つとして使われます。

ねじりによる組織の3軸試験 ヒト大腿骨への負荷試験 羊の骨の曲げ試験
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10. 製品とサービス

10.1 準静的試験機

zwickiLine 

zwickLineは5kNまでの1コラムタイプの
試験機で、広い範囲の材料や部品にパワフ
ルでフレキシブルなテストソリューションを
提供します。

この試験機は日々の品質管理のみならず
研究開発にもご使用いただけます。

様々なオプション治具で材料試験も多様な
部品試験にも対応可能です。

AllroundLine

AllroundLineは、あらゆる業種の試験に
対応できます。

フレキシブルで、モジュール式ロードフレー
ム設計の実績あるオペレーティング・コンセ
プトは要求される試験に最適なソリューシ
ョンを約束します。
このことは品質管理試験や研究プロジェク
ト用途にも当てはまります。

AllroundLineの、全ての機械、電気、ソ
フトウエア等の構成コンポーネントは、包括
的なアクセサリー類と共に、全て最適化さ
れるようドイツのツビックローエルの生産
拠点で開発と製造が行われています。

この材料試験機の荷重範囲は5kNから
250kNまでです。

ねじりドライブ

材料や部品のねじり試験には、2Nmから
2,000Nmまでのねじりドライブが用意さ
れています。

ツビックローエルは、様々なオプションを含
め多様な試験条件に対応するために、多く
の種類の試験機を提供しています。
これらのねじりドライブは、モジュラーシス
テムとして開発されたため、後付けにも適
しています。testXpert III試験ソフトウ
ェアでは、複数の試験軸用のマスターテス
トプログラムと4軸試験用のグラフィカル
シーケンスエディターを利用できます。

ねじり試験専用としては、水平試験軸とオ
プションの重量負荷
ユニットを備えたTorsion-
Line試験機があります。 

試験機 

zwikiLine
ねじりドライブ付き
zwikiLine

AllroundLine
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10.2 動的試験機

電気機械式サーボ試験
アクチュエーター

電気機械式サーボ試験アクチュエーター
は、引張や圧縮試験に適していて、様々な
構成の試験デバイスに組込まれています。

使用範囲は、材料と部品の試験から、最終
完成品の試験まで広範囲に渡ります。

それらはまた、生産工程(組立/接合等)で
の試験と、長いストロークでの繰返し疲労
試験も可能です。

LTM リニアモーター
動的試験機

電気式動的試験機は、疲労寿命と疲労限
界範囲の中で、材料と部品の疲労強さを測
定します。

設置し易さとオイルフリードライブのテクノ
ロジーは、研究にはもちろんのこと、医療
エンジニアリングに最適です。
典型的な例としは股関節、膝インプラント、
歯科インプラントの試験が挙げられます。

現在、LTM動的試験機の荷重範囲は
±1～±10kNで、ピストンストロークは
60mmです。

HC コンパクト油圧サーボ
試験機

HC コンパクト油圧サーボ試験機は油圧パ
ワーパック、フレーム、アクチュエーターか
ら構成されていて、材料と部品の準静的試
験と動的試験に対応しています。

HC コンパクトはそれ自体完成された試験
機であり、非常に省スペースです。低ノイズ
のパワーパックが、試験フレームのベース
に組み込まれ、マシンの設置面積を最小限
に抑えます。

試験アクチュエーターは上部クロスヘッド
に配置され硬質クロムメッキのTスロット
プラットフォームで、試験機は、部品とバ
イオメディカル試験に、曲げ試験を含み
±25kNまでの全ての準静的/動的試験に
適しています。

電気機械式
試験アクチュエーター

LTM リニアモーター
動的試験

HC コンパクト
油圧サーボ試験機
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10.3 自動化

ツビックローエルは、医療エンジニアリング
と医薬品産業において、試験の自動化につ
いて様々な形の提案をしています。

自動化は、以下のような主要な優位点と特
長があります。

・ オペレーターによる影響（手の温度/湿
度、試験片装着時の直線性など）が排除
され、再現性の高い試験が可能です。

・ ラボのスタッフ等がルーティーンの作業
から解放され、より創造的なジョブに集
中出来ます。

・ 自動試験機はスタッフのランチ休憩やナ
　イトシフトなどの作業空白時間でも常に
　使用でき、稼働率向上と時間短縮の効果
　が得られます。

・ 全自動化により試験片1本当りの試験
　コストが削減されるため設備投資回収が
　早まります。

・ 自動試験機は安全で信頼性の高い試験
レポートの作成や、統計的な長期試験モ
ニタリングも可能にします。

自動化は1台の試験機での複数試験からロ
ボットでの試験片搬送けまで広範囲です。

オートインジェクターの並列試験 全自動試験片搬送

シリンジの半自動試験
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10.4 生物物理学環境用の試験

液体媒体の試験

バイオマテリアル分野では再生医療や人工
的な材料の機械的特性の研究が行われて
います。身体の生理学的状態を反映するた
めに、温度制御された液体槽で機械的試験
を行う必要があります。

ニチロール製のステントも、室温と37℃で
は異なった特性を示すので、恒温槽の中で
試験されます。

医療試験用の恒温槽

・ 静的試験機と油圧サーボ試験機に適し
ています。

・ 食塩水、エチルアルコールや血液などの
媒体の試験。

・ 容器(DURANガラス)は軸方向に移動
するので液体媒体の外側で試験片をク
ランプできます。

・ さまざまな試験治具または試験片グリッ
プを、槽内にあるマウントスタッドに接続
可能。　ツビックローエルは様々な浸　水
試験片グリップを提供できます。

・ オプションで、恒温槽に設置する温度制
御ユニットがあります。　温度範囲は室温
から80℃までで、センサー・プローブを
介して温度制御されます。

カテーテル向け液体槽付き横型試験機

・ カテーテル、ガイドワイヤーや低侵襲機器
(フレキシブル内視鏡)の摩擦係数測定。

・ 3Dモデルでのカテーテルの挿入性試験。

・ 恒温槽を含む、横型試験。

温度負荷試験

ツビックローエルの37℃温度チャンバー
は温度制御試験を可能にします(37℃ま
で)。

温度チャンバー内の相対湿度も、周囲湿度
から90%相対湿度まで、オプションで制御
できます。

温度制御ユニット付き液体槽 液体槽付き横型試験機

材料試験機にインストールされた
温度チャンバー
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１0.5 testXpert III 
     試験ソフウエア

直観的かつワークフローベース
で初めから使いやすい

testXpert IIIは材料試験ユーザーとの
緊密な協力と、4万件を超えるtestXpert
の導入成功事例の成果が詰まっていま
す。　

直観的な構造で最初から使いやすくなっ
ています。　わかり易いアイコンと関連アイ
テムとの視覚的リンクは、マウスの移動や
クリックが少なく、利用者の大きな助けに
なっています。

ラボのプロセスに基づいた
ワークフロー

ソフトウエアは試験の準備から、実行、結果
の解析まで、様々なステージを通してユー
ザーを導いてくれます。

・ 試験機のセットアップ -　目的の試験に
合った、必要な設定を組立てます。

・ 試験の構成 - 　インテリジェント・ウイザ
ードを使った試験結果の選択など、全て
の試験関係パラメータを設定します。

・ 試験実行 -　全体の試験シーケンスを通
して、速くて簡単に実行できます。

・ 結果確認 -　全ての結果をセキュアモー
ド確認。

インテリジェント・ユーザー管理はユーザー
の役割を定義したり、LDAPを介してウイ
ンドウズのアカウントから直接ユーザー役
割をインポートできます。
ユーザーは開始からすぐにタスクに集中で
き、入力エラーを防ぐことが出来ます。
testXpert III はトレーニング時間を最
小に押さえてくれ、効果的で信頼性の高い
試験を可能にするワークフローベースのソ
フトウェアとなっています。

システム設定ビルダー/独自の
ソフトウエア コンセプト

システム設定ビルダーは、クロスヘッドポジ
ション、ツール間距離、センサー設定など全
ての関連するシステムと安全設定は予め決
めることが出来、その設定は自由に定義で
きるシステム設定の中で保存します。

保存されたシステム設定は接続されたセ
ンサーをチェックしています。　試験は予
め決めた条件と一致した場合のみ開始し、
完全に同じ条件が繰り返されることが確
実です。

ワーキングプロセスに基づいたワークフロー

テストに最適化された画面 試験条件設定のインテリジェント・ウイザード
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信頼できるデータのインポート
とエクスポート

testXpert III はいろいろなITシステム
と直接通信可能です。試験に関する全て
のデータはERPシステム、データベースや
外部機器から素早く直接インポートできま
す。　データはまた、通常使用いただいて
いる評価/解析プラットフォームへ容易にエ
クスポートできます。

規格準拠の試験

testXpert III には、600以上の標準規
格用に構成された規格試験プログラムが
試験結果用の表と統計データと共に組込
まれています。
規格準拠の試験がtestXpert IIIによっ
てすぐに実行できます。  

保存後の試験条件は、試験アレンジ変更後でも再作成されるので、全く同じ設定での試験
実行が可能です

関連コンテンツの結びつきが視覚的でわかり易く構成されている構造化ワークフロー

試験結果の共有に、シンプルで信頼できるインターフェース
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トレーサブルで改ざんされてい
ない試験結果 FDA 21CFR 
Part11準拠

ソフトウェアには医薬品業界で近年需要
の高まりを見せるドキュメンテーションの
トレーサビリティーの機能が盛り込まれて
います。トレーサビリティーオプションで
は、testXpert III は全てのアクション、
試験前、試験中、試験後の変更をログデー
タとして残し、試験結果やドキュメンテーシ
ョンをトレーサブルにしていますので、改ざ
んなどの行為から全てを保護します。

電子記録や電子署名などの機能を備えた
ユーザーマネージメントは常に試験結果
の改ざんを防止し、個々の企業の抱えて
いる組織的な対策や作業手順書はもちろ
ん、FDA 21CFR Part11の要求を履行
します。

さらに、ツビックローエルは
バリデーションの一環である（DQ/IQ/
OQ）のサービスパッケージも提供してい
ます。

testXpert III はすべての試験、アクシ
ョン、設定のデータログを記録、したがっ
ていつでも質問には答えることが出来ま
す、”いつ、だれが、何を、なぜ、そして誰の
責任で？”

FDA 21CFR Part11準拠の拡張トレーサビリティ

このデータはオーディットトレイルに保存
されます。

ログエントリーは自動且つオーディットト
レールにおけるタイプとは独立して保存さ
れるか、あるいはそれぞれの試験プログラ
ム／シリーズに保存されます。
データはバイナリーコーディングで保存さ
れますので、Windowsの通常のプログラ
ムでは編集できません。

電子記録

電子記録機能は完全な改ざん防止ドキュメ
ンテーションで、testXpert III上で起き
た全てのアクションや変更が含まれます。
ユーザーは、規制のレギュレーションに沿
った形で、どのアクションをログとして記
録を残し、説明されるのかを決定できます
（例えば、試験に関連するパラメーター、試
験スピード、などの変更）。

トレーサビリティ設定の構成ダイアログ ボックス
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さらに、testXpert III はCRCチェッ
クを行いシステムが改ざんされていない
ことを確実にします。　アウトプットは”読
める”形式（HTML／PDF）にていつでも
testXpertで作成できます。

ログデータは暗号化された形式でアーカ
イブされます。　オプションで、理由や説明
は、それぞれのレポートインプットに（古い
ものと書き換えされたもの）自動で追加さ
れます。　コメントもメニューアイテムから
オーディットトレールに挿入可能です。

電子署名

電子署名機能も、試験プログラム/試験シ
リーズの不要な変更に対しての信頼できる
安全対策を、ペーパーレス化と責任引受け
のドキュメント化と共に可能にします。

試験ログの署名は、試験ソフトウエアで、ユ
ーザー名とパスワードの入力で試験プロ
グラム/試験シリーズの電子署名に置換え
可能です。

また、署名する必要のある人の数と、署名
する権限を持つ人を定義できます。

一度署名されると、試験プログラムとシリ
ーズはオーサライズされていない変更から
保護される仕組みとなっています。

ユーザー管理 ガイドラインの構成

システム・ロギングの表示例 - フィルターなし全指定



                                                                                                                              - 36 -  

10.6 バリデーション - 試験の
     サポート

法令要求事項とガイドライン

医療と医薬品産業では、品質保証にとても
高い要求があります。

国内および国際的な法律とレギュレーショ
ンは、製品の製造に直接関係する全ての
プロセスとコンピューター制御システムが
バリデーションの対象になる事を要求して
います。

これらのガイドラインの遵守は監査で確認
されます。

リスクを最小限に抑え患者の安全を保証す
るために、適切なドキュメンテーションと全
ての作業の管理が必要になります。

バリデーションの責任は規制さ
れた企業側にあります

規制対象の事業者（オペレーター）は、法的
要件を満たすためのガイドラインと手順を
確立する必要があります。

ここで、Good Automated 
Manufacturing Practice（GAMP）
は、バリデーションのための世界的に認め
られた実践的な規範として機能していま
す。

ここではバリデーションプロセスとともに、
サプライヤとエンドユーザーのタスクと義
務について説明しています。

バリデーションの重要な要素は、個々のシ
ステムとデバイスの技術検査です。

このセクションが適格性評価となります。

ツビックローエルの適格性評価
のプロセス

・ ユーザー要件仕様(URS)の作成。

・ URSに基づき、リスク分析(RA)の作
成。RAはトレーサビリティ・マトリックス
として提供されます。

・ URSに定義された設計は、設計仕様
(DS)でレビューされます。

・ インストール適格性評価（IQ）の範囲内で
のシステムの正しい供給、インストール、
およびドキュメンテーションの検証。

・ 試験機とソフトウェアが操作適格性評価
（OQ）中に基本的な操作を正しく実行で
きることの検証。

試験システムに対する
適格性評価サービス

ツビックローエルの評価文書は、試験システ
ムの機器をカバーする基本的なパッケージ
にまとめられています。

2015年以降、ユーザー要件仕様（URS）
（EU GMP Annex 15）を作成することが
規制された事業者側に義務付けられていま
す。

そのため、試験システムに合わせて特別に
調整された仕様書の形でサポートを提供し
ます。

個々のユーザー要求はリスク分析（RA）に転
送され、そこでGMPおよび労働安全衛生と
の関連性が評価されます。

GMPおよび労働安全衛生に関連するもの
として分類されたすべての要求事項は、設計
および試験文書に送られ、認定中にレビュー
されます。

ユーザー要求仕様からRA、設計および試験
ドキュメントに至るまで、トレーサビリティが
保証されます。

バリデーション・プロセスのシーケンス
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モジュール適格性評価への
ソリューション

ベーシックパッケージに加え、ツビックロー
エルではユーザー毎に対応した定期的な
適格性評価も提供しています。　

このユーザー毎への適格性評価の対応で
は、ベーシック文書にも追加の個別的な要
求事項を盛り込んでいます。　

個々の適格性評価は、基本的なドキュメン
トまたはユーザー要件仕様（URS）のいず
れかに基づいて実施されます。

基本パッケージには、USR、RA、DS、IQ、
およびOQで構成される包括的なドキュメ
ントが含まれています。　

すべてのドキュメントは、適格性評価の実
施前にチェックと承認のために利用できる
ようになります。

適格性評価は、特別にトレーニングを受け
たツビックローエルのサービスエンジニア
によってお客様の施設でオンサイトで実施
されます。

ツビックローエルの適格性評価
の広範囲なベネフィット

コストと時間の節約

適格性評価の準備と実施にリソースを割く
必要はありません。ボトムアップのドキュメ
ント構造により、プロジェクトを迅速に実施
出来ます。

エキスパートによる
コンサルタント

ツビックローエルは必要とされる適格性評
価に対して 的確なアドバイスが出来る専
門性を備えています。

ノウハウ

経験豊富な特別なトレーニングを受けた
エンジニアが調整と校正の後に、適格性評
価ドキュメントを用い、お客様の場所でス
テップバイステップで適格性評価を実施し
ます。

すでに導入済みのツビックローエルの試
験システムに対しても適格性評価は可能
です。

経験

ドキュメントの内容は、試験機の適格性評
価における長年の経験に基づいています。
ドキュメントは、マーケットから得られた新
しいルールと新しい規則に準拠するように
継続的に更新されます。

ツビックローエルは、国内および国際的に、
すでに1,000以上の適格性評価を実施し
ています。

フレキシビリティ

適格性評価の範囲はベーシックドキュメン
トに基づき拡大可能です。

また、ユーザー要求仕様（URS）に基づい
て、完全に個別に調整された適格性評価を
作成することもできます。

品質

ツビックローエルは ISO/IEC 17025 の
認定を受けており、”ワンストップ”ベース
の認定に加えて、試験システムの校正サー
ビスを提供しています。

ツビックローエルの技術者がお客様の施設で適格性評価を実施します
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10.7 デイリーチェックデバイス

デイリーチェックデバイスによって以下の
再校正/調整によって測定された比較値を
使用して500 Ｎまでのロードセルのレギ
ュラーチェックを行います。

アドバンテージと特徴

・ 必要な台数の試験機から使用できます
　- 　設置も取外しも容易

・ ロードセルの圧縮と引張におけるシステ
マティックエラーの検出（対称構造が特
徴のXforceロードセル）。

・ 定期的にチェックする事でロードセルの
システマチックエラーを回避出来ます。

・ デイリーチェックの結果はtestXpert レ
ポートに記録されます。

10.8 試験機のレトロフィット

毎年3,500以上の顧客が実績あるツビッ
クローエルの製品を使ってアップグレード
しています。

・ ロードセル　-　敏感、丈夫で最高クラス
の精度

・ 試験片グリップ、試験治具はモジュール
デザインで、簡単でフレキシブルなレトロ
フィットが可能

・ 伸び計　-　最高の測定精度、
   ISO 9513準拠

・ 安全テクノロジーを使ったレトロフィット
で、オペレータへの安全を確かにします。

・ testXpert III　-　試験ソフトウエアの
アップデートとアップグレードで、最新の
機能を提供します。

・ 温度チャンバーと液槽

デイリーチェックデバイス

バイオメカニクス試験向け、様々な試験片グリップと試験治具

Xforce ロードセル 伸び計はレトロフィット可能
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最新のテクノロジーと最新の試験機で、標
準規格準拠の試験を素早く実施します。
もちろんお客様の工場規格に沿った試験
も可能です。

単一の試験、シリーズの試験には関係なく
ご対応いたします。　

また、お客様の試験キャパシティが足りな
い場合やクロスバリデーションのご要望時
にもご利用いただけます。

10.9 ツビックローエルの
      サービス概要

ツビックローエルは、幅広い試験要求の実
現のため、信頼できるコンサルテーション
とサービスをお客様に提供します。  

さらに、試験機のライフサイクル全体を通
じてテーラーメイドなサービスが可能で
す。

私たちはお客様が試験作業と要求につい
て目標を達成できるように支援を尽くし
ます。

新しい材料、試験機の移設、サービス期間
の延長、ダウンタイム削減、社員へのトレー
ニング等、必要とされることが何であれ、
ツビックローエルの幅広いサービスポート
フォリオは全ての要求に対するソリューシ
ョンが含まれています。

10.9.1 ツビックローエル アカ
デミーのトレーニング・コース

ツビックローエルアカデミーは、モジュラー
型のトレーニングプログラムを提供してい
ます　-　お客様を試験のエキスパートに変
身させます。

ポートフォリオは、testXpert試験基本ソ
フトウエアからアプリケーション・コース、効
率的な金属、プラスチック、押出し、硬度試
験、さらに、お客様の部署の個々の要求に
応じたトレーニングまで含まれ、お客様サイ
トでの実施も選択可能です。

10.9.2 材料とコンポーネント
試験のラボ

試験ニーズはあるが適切な試験機を所有
していないお客様向けに、ツビックローエ
ルのラボでは、材料とコンポーネントの試
験のエキスパートがお手伝いいたします。

ビギナーや上級者向けにモジュラー型のトレーニ
ングプログラム

コンサルテーション

デモンストレーション

事前テスト

コンサルテーション

プリ・アクセプタンス

インスタレーション

取説

初期校正

DQ/IQ/OQ

ホットライン / サポートデスク・リペア

スペアパーツ

ソフトウエア・サービス

トレーニング・コース 

　　- ツビックローエル　アカデミー

アプリケーション・ラボ / 受託試験

リニューアル / 
中古 / 新規購入

保守 / 検査 / 校正

レトロフィット / 移設

アライメント測定 / 

測定系診断

稼働稼働 / オペレーション試運転新規購入
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