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Produktinformation

Autoinjektor-Prifsystem - zwickiLine 2.5 kN

Anwendungsbereich

Autoinjektoren und Pens, die zur subkutanen Verab-
reichung von Medikamenten benutzt werden, stellen
ein rasch wachsendes Marktsegment von Medizinpro-
dukten dar.

Damit diese Gerate wirklich zuverlassig und sicher funk-
tionieren, mussen sie sowohl von den Herstellern der
Autoinjektoren als auch von den Pharmaunternehmen,
die sie zur Abflllung Ubernehmen, ausgiebig getestet
werden. Dabei sind die Reproduzierbarkeit und Nach-
verfolgbarkeit der Ergebnisse sowie die Reduzierung
der Bedienereinfllisse von hochster Bedeutung.

Derzeit befinden sich auf dem Markt zwei unterschied-
liche Varianten von Autoinjektoren:

e Autoinjektoren mit Auslésung Uber Nadelschutz

e Autoinjektoren mit Ausldseknopf

Die Autoinjektor Prifmaschine zwickilLine ist fur Injektor-
typen mit Auslésung Uber Nadelschutz konzipiert.

Normen

Folgende Normen sind relevant:

¢ |SO 11608: Kanulenbasierte Injektionssysteme zur
medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Prifverfahren; Teil 5: Automatisierte Funktionen "

1)
(Prifbedingungen 5.1.1)

Leistungsspektrum des

Autoinjektor-Priifsystems

Folgende Prifungen und Messungen kénnen mit dem

Autoinjektor-Prifsystem durchgefiihrt werden:

* Messung der Abzugskraft der Sicherheitskappe

* Messung der Ausldsekraft Uber den Nadelschutz

¢ Messung der Injektionstiefe

¢ Messung der Injektionszeit

e Messung des FlUssigkeitsgewichts und Berechnung
des Medikamentenvolumens inkl. letztem Tropfen

e Uberpriifung des aktivierten Nadelschutzes nach
erfolgter Injektion

Systemiibersicht

Das Prufsystem fur Autoinjektoren besteht aus den drei

Hauptkomponenten:

e Material-Priifmaschine zwickiLine 2,5 kN mit Injektor-
prufvorrichtung und XForce-Kraftaufnehmer

¢ Maschinenelektronik testControl I| sowie Mess- und
Steuereinheit

e Softwarepaket zur Priifung von Autoinjektoren und
injektorspezifische Prufvorschriften

Autoinjektor-Priifmaschine zwickiLine - zielge-
richtet und fokussiert

Die Prifmaschine zwickiLine ist ein einfach zu bedie-
nendes Prifsystem fUr die Prifung von Autoinjektoren

Die Erflillung der Priifbedingungen unter 5.1.1 der DIN EN ISO 11608-5 liegt in der Verantwortung des Kunden. ZwickRoell untersttzt bei der Erflllung dieser Anforderung
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im R&D Umfeld sowie fir Kunden mit reduzierten
Anforderungen bzgl. Prifumfang aber hohem Qualitats-
anspruch in der Medizintechnik und Pharmaindustrie.
Das Leistungsspektrum wurde aus der etablierten,
semiautomtischen Autoinjektor-Prifmaschine Allround-
Line 5 kN extrahiert und fokussiert. Sie beinhaltet

die Grund-TeilpriGfungen fur Autoinjektoren (siehe Leis-
tungsspektrum).

Die Maschine bietet das bewéahrte Bedienkonzept mit
vergleichbaren Ergebnissen auf kleiner Stellflache. Sie
bietet darUber hinaus eine kostenoptimierte Losung.

Maschinenelektronik testControl Il sowie Mess-
und Steuereinheit

Die separate Steuereinheit enthalt samtliche elektrische,
elektronische und pneumatische Komponenten flir das
Prifsystem. Die Prifmaschinensteuerung testContol I
ist ebenfalls integraler Bestandteil des Prifsystems.

Die innovative EtherCat®-Schnittstelle ist standardméBig
integriert. Das zeitsynchronisierte Echtzeit-Bussystem
ermoglicht die nahtlose Integration von unterschiedli-
chen Messwertaufnehmern.

testControl Il verflgt Uber vielfache elektronische
Sicherheitsfunktionen flr den Antrieb der Prifma-
schine. Hohe Positionier- und Rucklaufgeschwindig-
keiten werden mit testControl Il gewahrleistet.

Der zusétzliche Schnellricklauf garantiert kurze Takt-
zeiten. Die hohe Datentbertragungsrate garantiert
schnelle Messungen bei héchster Reproduzierbarkeit
durch die synchrone Messwerterfassungsrate von

500 Hz (unabhangig von der Anzahl der Messkanéle).
Die Messwerte, aller an die Steckplatze angeschlos-
senen Sensoren, werden mit dem schnellen Systemtakt
zeitsynchronisiert erfasst und an die Prufsoftware testX-
pert lll Ubertragen. Damit ist eine hohe Reproduzierbar-
keit der Messergebnisse unabhangig von den ausge-
wahlten Sensoren und dem Prifablauf gewahrleistet.

Softwarepaket zur Priifung von Autoinjek-
toren und injektorspezifische Prufvorschriften -
Nachvollziehbare und sichere Priifergebnisse

Die PrUfsoftware testXpert lll und die Mess-, Steuer-
und Regelelektronik testControl Il sind perfekt aufei-
nander abgestimmt und gewahrleisten dadurch eine
effiziente und sichere Bedienung der Prifmaschine.

Der Workflow orientiert sich konsequent an den Arbeits-
prozessen in der jeweiligen Arbeitsumgebung und fuhrt
den Bediener klar und einfach von der Vorbereitung

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Uber die Durchfuhrung der Prifung bis hin zur Ergebnis-
analyse.

Mit der integrierten Benutzerverwaltung lassen sich
Benutzerrollen festlegen oder direkt von Windows-
Accounts Uber LDAP Ubernehmen.

Besondere Eigenschaften und Funktionen

¢ Prifung von Injektoren mit Auslésung Uber den Nadel-
schutz

e Samtliche Teilprifungen mit einem Priifling

¢ Geringe Stellflache des Prifsystems

¢ Schnelle Durchlaufzeiten

¢ Die Prufvorschrift beinhaltet alle fur die injektorspezifi-
sche Prufdurchfuhrung notwendigen Funktionen

¢ Reduzierte PrUfzeiten fur Teilprifungen und Gesamt-
ablauf

e Gesamtablauf und Teilpriifungen

e Schnelle Implementierung von Design-/Geréte-Ande-
rungen in Prufablauf

¢ Die testXpert Il Nachvollziehbarkeit gewahrleistet
Datenintegritat gemal FDA 21 CFR Part 11

e Der ,letzte Tropfen® der Injektion ist therapeutisch
relevant und wird im PrUfablauf gewogen und in die
Ergebnisberechnung einbezogen

e Sichere Priifergebnisse durch Vermeidung von anti-
statischen Einflissen auf die Wiegeergebnisse

¢ Einstellbarer DrehmomentschlUssel garantiert Repro-
duzierbarkeit

¢ Die Entfernung des injektionsbedingten Sprihnebels
ermaoglicht eine sichere Detektion der Injektions-
tiefe/—zeit und garantiert somit sichere Priifergebnisse

¢ DQ - 1Q - OQ - Design-, Installations- und Funktions-
qualifizierung

¢ Die Entfernung des ,letzten Tropfens® der Injektion
ermoglicht die eindeutige Erkennung der Nadelspitze
und garantiert somit sichere Prifergebnisse

¢ Die elektrisch verriegelte Schutztlr schitzt den
Anwender vor evtl. Verletzungsgefahren

e Garantierte sichere Prifergebnisse durch systemati-
sche Uberpriifung aller Sensoren:
- Daily Check fur Kraftaufnehmer
- Daily Checks fur Lasersystem (injektorspezifisch)
- Daily Check fir Waage
- Daily Check fiir Injektionszeit

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Priifung von Fertigspritzen

Die Prifung von Fertigspritzen (PFS) kann mit der Auto-
injektor-Prifmaschine zwickiLine 2.5 kN durch einfa-
ches Einlegen von Einsétzen in die Prifvorrichtung
erweitert werden, ohne Umbau oder Anpassung der
Prifmaschine. Mit den Einsatzen kénnen Prifungen
der Losbrechkraft, Gleitkraft und des Injektionsvolumens
ohne Modifikationen derselben Prifmaschine durchge-
fOhrt werden.

¢ Prifeinsatz fur Fertigspritzen 1 ml

¢ Prifeinsatz fur Fertigspritzen 2.25 ml

¢ Prifeinsatz fur Fertigspritzen 1 ml mit NSD

¢ Prifeinsatz fur Fertigspritzen 2.25 ml mit NSD

Weitere umfassende Leistungsmerkmale fiir die

Priifung von Autoinjektoren stehen in einer

semiautomatischen Autoinjektor-Priifmaschine

AllroundLine 5 kN zur Verfiigung

¢ Ausldésung Uber Nadelschutz und Ausldseknopf

* Messung der Abzugskraft der Sicherheitskappe und
Auswurf der Kappe in einen Behalter

¢ Hochgenaue, reproduzierbare Klemmkraft

Alle Daten bei Raumtemperatur.

¢ Universal-Kappengreifer ermdglicht das Entfernen
unterschiedlicher Formen von Injektorkappen

e Akustische Klick-Erkennung von Start und Ende der
Injektion

e Zeitsynchrone HD Videoaufzeichnung

e \erwechslungssicherung durch Formgebung (Kombi-
nation Poka Yoke mit Scanner) zur Vermeidung von
falsch eingelegten Priflingen.

¢ Farberkennung von Injektorkomponenten

e Separater Schaltschrank sowie reinigungsgerechte
Gestaltung von Maschinenkomponenten im Prifraum
erfUllen die Basisanforderungen fur hygienisches
Design (GMP)

¢ DailyCheck-Vorrichtungen zur taglichen systemati-
schen Uberpriifung von: Kraftaufnehmer, Waage,
Mikrophon, Lasersensoren und Farbsensor

e Einhaltung ISO 13849

¢ Messung von Umgebungsfeuchte / Temperatur

e Komfortable Erweiterungsmdglichkeit flr vollautomati-
sche ZufUhrung von Pruflingen durch Robotersystem
(Handlingsystem)

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Technische Daten
Autoinjektor-Priifmaschine

Prifkraft Frmax 2,5 kN
Lastrahmen

Umgebungstemperatur +10 ... +35 °C
Antrieb

Motor DC-Servomotor

Ansteuerung, Sollwertvorgabe Digital

Traversengeschwindigkeit Vinin --- Vmax 0,0005 ... 10007 mm/min
Wegaufldsung des Antriebs 0,0277 um
Positionier-Wiederholgenauigkeit (ohne +2 um

Richtungsumkehr)

1) Werte sind gUltig bei Maschinen mit geschlossener Schutztir und geschlossenem Eingriffsschutz im Automatikbetrieb und bei Maschinen
ohne Schutzeinrichtung bzw. ohne Eingriffsschutz. Bei Maschinen mit gedffneter Schutzttr bzw. gedffnetem Eingriffsschutz ist die
Geschwindigkeit auf 600 mm/min reduziert.

Anschlusswerte

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Netzanschluss 100 ... 240 V, 1Ph/N/PE
Toleranzbereich +10 %
Beschreibung Wert
Maschinenelektronik
Leistungsaufnahme (Volllast), ca. 1 kW
Messwerterfassungsrate 500 Hz
Autoinjektor-Priifvorrichtung

Sensorik
Injektionstiefenmessung 35..11,5 mm
Kappenabzug, Vmax 500 mm/min
Aktivierungskraft des Autoinjektors 1...100 N
Prufgeschwindigkeit bei Aktivierung vmax 1000 mm/min
Injektionszeit 1...30 S
Vakuumerzeuger

Saugvermdgen 34 NI/min
Waage

Hochstlast 220 g

Ablesbarkeit 0,001 g

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Erforderlich:

¢ Autoinjektor-Prifmaschine zwickiLine (Basissystem, Hardware) CE-Version

¢ PrUfvorrichtung fur Autoinjektoren

e Schraub-Probenhalter (manuell) 100 N

¢ XForce Kraftaufnehmer 500N HP

¢ \Wechselteile fur Ypsomate 1.0, Ypsomate 2.25 und/oder Molly 1.0

¢ Bestimmung der Injektionsmenge mittels Prézisionswaage

¢ Ethernet-Schnittstelle fur die Prazisionswaage

e testXpert lll Basisprogramm

¢ Autoinjektor-Prifsoftware - Standardsystem

e Standardprufvorschrift fur Ypsomate 1.0, Ypsomate 2.25 und/oder Molly - inkl. mechanischer Funktionsprifung,
Injektionstiefenmessung, Bestimmung der Flussigkeitsmenge, Ermittlung der Injektionszeit, Ermittlung der
Injektionszeit

¢ PC-Hardware

Weitere Informationen:

e testXpert lll IT-Dokumentation
e testXpert lll White Paper 21 CFR Part 11
¢ Produktinformation Autoinjektor-Prifmaschine — AllroundLine 5 kN

1

— "

Autoinjektor-Priifmaschine — AllroundLine 5 kN

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



