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Anwendungsbereich

Die Verwendung von Autoinjektoren zur Verabreichung
von Medikamenten nimmt seit Jahren stetig zu.
Zahlreiche Faktoren haben zu diesem Trend beige-
tragen, darunter der zunehmende Einsatz zielgerichteter
Therapien, der wachsende Bereich der Biopharmazeu-
tika und die zunehmende Verbreitung der Selbstver-
abreichung von Medikamenten. Weitere Vorteile sind
die benutzerfreundliche Funktionalitat von Autoinjek-
toren, die Gewahrleistung einer prazisen Dosierung im
Vergleich zu Spritzen und die Verringerung von mensch-
lichem Versagen und Missbrauch, die bei herk&dmmli-
chen Injektionsmethoden haufig auftreten.

Um sicherzustellen, dass diese Gerate zuverlassig und
sicher funktionieren, muissen sie von den Herstellern
der Autoinjektoren Hersteller, sowie von Pharmaunter-
nehmen und Abflllern (CDMOs) grundlich getestet
werden. Zu diesem Zweck sind Reproduzierbarkeit und
Ruckverfolgbarkeit der Testergebnisse sowie die Redu-
zierung von Bedienereinflissen von entscheidender
Bedeutung.

Die Prifung von Pens und Autoinjektoren erfolgt in der
Regel gemaB der ISO 11608, wobei Pens nach ISO
11608-1 und Autoinjektoren nach ISO 11608-5 getestet
werden. Diese Prifungen setzen voraus, dass das voll-
standige Injektionsgerat vorliegt — einschlieBlich Medi-
kament, Karpule oder Spritze. Solche Tests werden
Ublicherweise von Pharmaunternehmen durchgefUhrt,

da hier alle Bestandteile eines Injektors/Pens verfugbar
sind.

Hersteller von Pens oder Autoinjektoren, die lediglich die
mechanischen Bauteile wie Kunststoffteile, Federpakete
(auch Power Packs genannt) produzieren, stehen vor
der Herausforderung, ihre Produkte, ohne die zugeho-
rigen Karpulen oder Spritzen gemai Norm zu prifen.
Das hat dazu gefuhrt das wir ein Prifsystem entwickelt
haben, welches es ermoglicht die Autoinjektormechanik
zu prufen ohne den Einsatz von Karpullen, Spritzen und
teuren Medikamenten.

Das ermoglicht das Prifen der Autoinjektormechanik,
wie Kappe abziehen, Ausschittvorgang, NAdelschuatz,
sowie die das Federprofil.

System-Ubersicht

Das Prufsystem fur Autoinjektoren besteht aus diesen

Hauptkomponenten:

e ZwickiLine 2.5kN TN+: Materialprifmaschine mit
Xforce-Kraftaufnehmer (abhangig von Widerstands-
kraft des Autoinjektors) und spezieller Autoinjektor-
Prufvorrichtung mit integriertem Kappenabzug

e Elektronischer Prifzylinder 1kN: Gegenpart zur
ZwickiLine mit Xforce-Kraftaufnehmer (abhangig von
Widerstandskraft des Autoinjektors)

¢ | eitstand mit testControl II-Maschinenelektronik

¢ Softwarepaket zur Prifung von Autoinjektoren,
einschlieBlich Prifsoftware testXpert il
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Leistungsbereich des Autoinjektor-Testsystems:

¢ Entfernungskraft der Sicherheitskappe: Bestimmung
der bengtigten Kraft, um die Schutzkappe des Autoin-
jektors zu entfernen

¢ Aktivierungskraftmessung: Ermittiung der Kraft, die
zum Auslosen des Mechanismus Uber Nadelschutz
oder Ausldseknopf erforderlich ist.

¢ Federkraftprofilprifung: Nutzung eines Kraftaufneh-
mers, der beim Ausldésen vom Federpaket betatigt
wird; dabei wird das Kraftprofil der Feder durch
kontrollierte Bewegung aufgezeichnet

Optional verfugbar:

e Codierung der austauschbaren Teile und Korrelation
mit Prifprogramm (Poka Yoke) + Handscanner

¢ Vorbereitung oder direkte Implementation eines robo-
Test N mit integrierter Kappenrutsche

Priifablauf:

1. Manuelle Probenvorbereitung

¢ Die Prifmaschine wird mit den passenden Backen
(ftr den Housing-Greifer und Kappenabzug) und der
passenden Zentrierung eingerichtet.

¢ Die passende Prufsoftware wird geladen. In dieser
Prufvorrichtung wurde der Autoinjektor bereits einge-
richtet (MaBe, Verfahrwege). Hierbei spielt die GroBe,
der Durchmesser und die Position des Plungers (ml
Variante des Al) eine wichtige Rolle.

Der Al wird vom User in die Zentrierung eingelegt.

2. Prifung der Sicherheitskappe

¢ Injektor wird mit pneumatischen Probenhalter (oberer
Greifer) gegriffen.

¢ Seitlicher Kappenabzugsgreifer fahrt nach innen und
greift die Kappe

¢ Axiale Bewegung der ZwickiLine: Dadurch misst die
Maschine die Kraft zum Entfernen der Schutzkappe

¢ Seitlicher Kappenabzugsgreifer fahrt in Grundposition

3. Aktivierungskraftmessung

e Oberer Greifer fahrt auf Grundplatte

e Elektronischer Prufzylinder fahrt Kolbenstange nach
oben in den Autoinjektor auf dessen Plunger

e Ermittlung der Aktivierungskraft (Nadelschutzmecha-
nismus oder Ausléseknopf)

Alle Daten bei Raumtemperatur.

e Beim Ausldsen des Autoinjektors drickt das Feder-
paket den Plunger des Autoinjektors auf die Kolben-
stange des EPZ und dessen Kraftaufnehmer

¢ Oberer Greifer und Kolbenstange fahren mit defi-
nierter Geschwindigkeit (Angaben Kunde) nach unten,
wobei der EPZ die vorab definierte Kraft halt und
somit die Karpulle und Spritze mit Medikament simu-
liert. Dadurch wird die Funktionalitat des Federpakets
gepruft O Das Federprofil (Kraft-Weg-Diagramm) wird
aufgezeichnet

4. Datenaufzeichnung & Auswertung

¢ Das Federprofil zeigt spezifische Verlaufe, Kraftspitzen
und andere charakteristische Kraftpunkte. Anhand
dieser Daten lasst sich prézise erkennen, ob der Auto-
injektor korrekt funktioniert

e Priifergebnisse (Kraftkurven, Maximalwerte, Zeiten
etc.) werden automatisch gespeichert.

e Auswertung erfolgt softwaregestttzt, mit Prifbericht.

5. Manuelle Entnahme

¢ Bediener entnimmt den getesteten Injektor (ggf. auch
die Kappe)

¢ \Jorbereitung der n&chsten Probe

Optional: Automatische Entnahme

¢ roboTest N entnimmt den Prifling und legt oder wirft
diesen ab/aus.

¢ roboTestN legt neuen Al ein

Softwarepaket fUr die Prifung von Autoinjektoren
garantiert Ruckverfolgbarkeit und Datenintegritat geman
FDA CFR Part 11 sowie zuverlassige verlassliche Priifer-
gebnisse.

Die PrUfsoftware testXpert Ill und die Mess- und Steu-
erelektronik testControl Il sind so konzipiert, dass

sie nahtlos zusammen fungieren und somit effiziente,
zuverlassige und sichere Prozesse in der Prifma-
schine gewahrleisten. Der Ablauf ist konsistent mit

den Arbeitsablaufen in der entsprechenden Arbeitsum-
gebung abgestimmt und flihrt den Bediener durch den
gesamten Prozess, von der Testvorbereitung Uber die
Durchfuhrung bis zur Auswertung der Ergebnisse.

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Das umfangreiche Softwarepaket enthalt standard-

maBig wichtige Programme, die den Arbeitsalltag und

Arbeitsablaufe im Pruflabor/in der Produktion erheblich

erleichtern:

e testXpert lll Prifsoftware fur Autoinjektoren

¢ Parametrierbare Prifprogramme zur DurchfUhrung
von Autoinjektoren

¢ Ergebnis-Editor

e | ayout-Editor

¢ Bericht-Editor

¢ Export-Editor

¢ Organisations-Editor

¢ Virtuelle Prifmaschine VTM

¢ Ruckverfolgbarkeit fur elektronische Aufzeichnungen
nach FDA 21 CFR Part 11

Die integrierte Benutzerverwaltung ermdéglicht die Defini-
tion verschiedenster Benutzerrollen zu definieren oder
direkt Benutzerrollen zu Gbernehmen, die in den
Windows-Konten Uber LDAP definiert wurden.

Besondere Merkmale und Funktionen:

¢ Kostenreduzierung durch geringere Anzahl von Prif-
lingen

¢ Vermeidung von menschlichen Fehlern durch sequen-
tiellen Prozess mit einer einzigen Probe

¢ Reproduzierbare und zuverlassige Prifergebnisse in
Ubereinstimmung gemaB FDA 21 CFR Teil 11

Alle Daten bei Raumtemperatur.

® So gut wie jeder auf dem Markt befindliche Autoin-
jektor kann gepruft werden

¢ Das Poka Yoke Prinzip garantiert ein Hochstmal an
Verwechslungssicherheit fur injektorspezifische Wech-
selteile, was wiederum zu absolut zuverlassigen
Prifergebnissen fuhrt und somit Kosten fur Fehlan-
wendungen eliminiert

¢ testXpert lll RUckverfolgbarkeit sichert Datenintegritét
in Ubereinstimmung mit dem ZwickRoell White Paper
FDA 21CFR Part 11 und EU GMP Leitfaden-Linie
Anhang 11.

¢ Die Autoinjektor-Prifmaschine ZwickiLine 2.5 kN TN+
bietet Erweiterungsmdglichkeiten fur die vollautoma-
tische ProbenzufUhrung mit Robotersystemen von
ZwickRoell.

Vorteile

Komponentenbeschreibung - ZwickiLine Z2.5 TN+ &
Elektromechanischer Servo-Prifzylinder (EPZ) 1 kN
Materialprifmaschine.

¢ Hoher Bedienungskomfort

¢ Hohe PrUfgeschwindigkeit konstant bis zur Nennkraft
¢ Geringe Gerauschentwicklung

e | eistungsstarker, wartungsfreier Antrieb

Das Prifsystem kann in einem Temperaturbereich von
+10 ... +35 °C eingesetzt werden.

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Typ Z2.5 TN+EPZ

Priflast zwicki Frax 2.5 kN
Priflast EPZ 1 kN
Priifanlage MaBe

Hohe 2344 mm
Breite mit Ablage 2085 mm
Breite ohne Ablage (ohne Monitor) 1080 mm
tCll Zwicki:

Elektr. Anschluss 230 V
Leistungsaufnahme 2,2 kVA
Netzfrequenz 50/60 Hz
Absicherung 16 A
tCll EPZ

Elektr. Anschluss 230 V
Leistungsaufnahme 2,2 kVA
Netzfrequenz 50/0 Hz
Absicherung 16 A
Pneumatik

Erderderlicher Druck 6 bar
Luftfeuchtigkeit

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) 20 ... 90 %
Gewicht Priifmaschine

ZwickiLine + EPZ 350 kg
Antrieb

Motor AC-Servomotor

Querkopfgeschwindigkeit vmin ... vmax 0,0005 ... 30001) ! mm/min
EPZ-Geschwindigkeit 0,001 ... 30.0001)" mm/min
Aufldsung des Antriebsweges 0,959 nm
Steuerung Adaptiv

Zykluszeit 1000 Hz

R 1) Die Werte gelten fur Maschinen mit geschlossenen Sicherheitstlren im Automatikmodus und fir Maschinen ohne Sicherheitsvorrich-
tungen. Fur Maschinen mit offenen Sicherheitstlren wird die Geschwindigkeit auf 600 mm/min reduziert.

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

Technische Daten

2x Kraftsensor (500N HP):

Entfernen der Kappe

Kraft des Nadelschutz

Aktivierungskraft des Autoinjektors
Testgeschwindigkeit bei der Aktivierung:
Injektionszeit

Handheld-Barcodescanner (optional)

testXpert lll-Software

Softwarepaket fur die Prifung von Autoinjektoren

Injektorspezifisches Standard-Testprogramm

Alle Daten bei Raumtemperatur.

Genauigkeitsklasse 1 from 1 ... 500 N
Genauigkeitsklasse 0.5 from 5 ... 500 N

definierbar

Al Abhangig

definierbar

definierbar

definierbar

Data Matrix Code und Strichcode (vom Kunden anzubringen)

e testXpert Ill Basisprogramm

o KMPV Funktionstest Autoinjektormechanik

e tXp Il KPV Funktionstest Autoinjektormech.

e testXpert Il Master-Prufvorschrift fur Zug-, Druckversuche
e tXp Il MPV Axial/Axial/Torsion

® Ergebnis-Editor

e | ayout-Editor

¢ Bericht-Editor

e Export-Editor

® Kanal-Editor

¢ Protokoll-editor

e Organisations-Editor

* Virtuelle Testmaschine VTM

e tXp Il Erweiterter Regelmodus

e testXpert Il Option Nachvollziehbarkeit FDA 21 CFR Part 11
e tXp lll Option Upload / download

e tXp lll Sprachumschaltung

® Messung der Entfernungskraft der Sicherheitskappe
* Messung der Aktivierungskraft

* Messung der Auslosekraft des Nadelschutzes

* Messung des Federkraftprofils

e Uberpriifung des aktivierten Nadelschutzes

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.



