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Autoinjektor Prifmaschine — AllroundLine 5 kN Torsion

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 herkbmm-
lichen Injektionsmethoden haufig auftreten. Um das
Risiko einer versehentlichen Aktivierung zu vermeiden,
steigt die Nachfrage nach verriegelten Autoinjektoren.
Diese Autoinjektoren mussen zunachst durch eine
Drehbewegung aktiviert werden, was den Bedarf an
einem Torsionsantrieb stark erndht.

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

Es gibt zwei verschiedene Arten von Autoinjektoren auf
dem Markt:

¢ Autoinjektoren mit Betatigung Uber den Nadelschutz
¢ Autoinjektoren mit Auslosetaste

Der AllroundLine 5 kN Autoinjektor mit Torsionsantrieb
ist fUr die Prifung beider Injektortypen ausgelegt.

Anwendbare Normen Das System kann zur ErfUllung

folgender Normen eingesetzt werden.

¢ |SO 11608: Kanulenbasierte Injektionssysteme fr
medizinische Anwendung - Anforderungen und Pruf-
verfahren — Teil 5: Automatisierte Funktionen

¢ DIN EN 13849-1: Sicherheit von Maschinen — Sicher-
heitsbezogene Teile von Steuerungen

System-Ubersicht

Das Prufsystem fur Autoinjektoren besteht aus diesen

drei Hauptkomponenten:

e AllroundLine 5 kN Materialpriifmaschine mit 20Nm
Trosionsantrieb, Xforce-Kraftaufnehmer, sowie XForce
Drehmomentaufnehmer und spezieller Autoinjektor-
Prifvorrichtung

e | eitstand mit testControl lI-Maschinenelektronik

e Softwarepaket zur Prifung von Autoinjektoren,
einschlieBlich Prufsoftware testXpert Il

Leistungsbereich des Autoinjektos-Testsystems

Leistungsbereich des Autoinjektor-Testsystems

¢ Aktivierung des Autoinjektors durch Drehbewegung

¢ Drehung der Kappe um bspw. Versiegelung zu
trennen

¢ Pneumatische Greifer und Kappengreifer mit automa-
tischem Kappenauswurf in einen Behalter

¢ Prifung von Injektoren mit Ansteuerung Uber Nadel-
schutz und Betétigungskraft
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* Messung der Entnahmekraft des Injektors Sicherheits-
kappe

® Messung der Betatigungskraft Gber den Nadelschutz
Schild oder Betatigungsknopf

e Messung der Injektionstiefe (optional Gber HD-
Kamera)

¢ Messung der Injektionszeit (optional Uber HD-Kamera)

¢ \/ollstandige Messung des Flussigkeitsgewichts und
Berechnung des Medikamentenvolumens

¢ Kontrolle des aktivierten Nadelschutzes

e VVideoaufzeichnung des Injektionsvorgangs (zeit
synchron)

e Optional: Abnehmen der Injektorkappen nach oben.
Das ermdoglicht die Prifung nach den neuesten Anfor-
derungen (zusatzliche Drehvorrichtung bendtigt)

e Akustische Klick-Erkennung fur den Beginn und das
Ende der Injektion

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

e Vision-Sensor (Farb-, Positions- und Kantenerkennung
am Autoinjektor)

e Tagliche Checks flr alle Sensoren zur systematischen
Sensor Prifung

e Priifung von vorgeflllten Spritzen mit/ohne Nadel-
schutz

* Messung der Umgebungsfeuchte und -temperatur

¢ OK/Nicht OK-Signalleuchte

e Plausibilitatsprifung der Option Injektionszeit (Skala)

Softwarepaket fur die Prifung von Autoinjektoren
garantiert Ruckverfolgbarkeit und Datenintegritat geman
FDA CFR Part 11 sowie zuverlassige verlassliche Prifer-
gebnisse Die Prifsoftware testXpert Ill und die Mess-
und Steuerelektronik testControl Il sind so konzipiert,
dass sie nahtlos zusammen fungieren und somit effi-
ziente, zuverlassige und sichere Prozesse in der Prif-
maschine gewahrleisten. Der Ablauf ist konsistent mit
den Arbeitsablaufen in der entsprechenden Arbeitsum-
gebung abgestimmt und flhrt den Bediener durch den
gesamten Prozess, von der Testvorbereitung Uber die
Durchfihrung bis zur Auswertung der Ergebnisse.

Das umfangreiche Softwarepaket enthalt standard-

maBig wichtige Programme, die den Arbeitsalltag und

Arbeitsablaufe im Pruflabor erheblich erleichtern:

¢ testXpert lll Prifsoftware fur Autoinjektoren

¢ Parametrierbare Prufprogramme zur DurchfUhrung
von Autoinjektoren

¢ Ergebnis-Editor

e | ayout-Editor

¢ Bericht-Editor

¢ Export-Editor

¢ Organisations-Editor

Alle Daten bei Raumtemperatur.

¢ Virtuelle Prifmaschine VTM
¢ Ruckverfolgbarkeit flr elektronische Aufzeichnungen
nach FDA 21 CFR Part 11

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

Besondere Merkmale und Funktionen:

Das multifunktionale Autoinjektor-Prifgerat bietet ein

hohes Maf an Flexibilitdt durch die Méglichkeit der

Durchfuhrung aller Komponententests an Autoinjek-

toren:

¢ Ein Prufling fur alle Funktionstests - alle Werte werden
in einem Zyklus erstellt

¢ Kostenreduzierung durch geringere Anzahl von PrUf-
lingen

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

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

e Das Abnehmen der Injektorkappen nach oben oder
unten ermoglicht Injektortests nach den neuesten
Anforderungen.

¢ Jeder auf dem Markt befindliche Autoinjektor mit
Torsion kann gepruft werden

* Es missen keine Anderungen an der Priifvorrich-
tung vorgenommen werden, um das PrUfergebnis der
Kappenentnahmekraft in beiden Richtungen zu ermit-
teln.

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

¢ Ein Alleinstellungsmerkmal flr zuverldssige Prufergeb-
nisse von Autoinjektoren sind die Daily Checks, die
sich sehr einfach in lhre Routineabléufe integrieren
lassen. Innerhalb kurzer Zeit wird die systematische
Funktion aller Sensoren ermittelt und bestatigt.

Ebenso einzigartig ist die Prifung von Autoinjektoren
mit Einzugsnadeln

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Das Testprogramm umfasst alle moglichen Funktionen

fUr Injektor-spezifische TestdurchfUhrung:

¢ Flexible Testgestaltung vom Einzeltest bis zur
kompletten sequentiellen Abarbeitung

¢ Reduzierte Prifzeiten flr Komponententests und den
kompletten Prifablauf

e testXpert lll RUckverfolgbarkeit sichert Datenintegritat
in Ubereinstimmung mit dem ZwickRoell White Paper
FDA 21CFR Part 11 und EU GMP Leitfaden-Linie
Anhang 11. Die Autoinjektor-Prifmaschine Allround-
Line 5 kN bietet komfortable Erweiterungsmdglich-
keiten fUr die vollautomatische Probenzuflihrung mit
Robotersystemen von ZwickRoell.

Ein optional erhéltliches kamerabasiertes Messverfahren
liefert zuverlassige Prifergebnisse, da die Messsen-
soren fur Injektionstiefe und Injektionszeiten nicht
verschmutzen kénnen. Gleichzeitige Erfassung des
Einspritzvorgangs und Messung der einspritzspezifi-
schen Werte durch ein Kamerasystem sparen lhnen
Investitionskosten. Einzigartig bei ZwickRoell sind hoch-
genaue Injektions Einspritzmengenergebnisse durch die
Vermeidung von statischen Einflissen auf der Prazisi-
onsskala. Das Abblasenn des letzten Tropfens der Injek-

Alle Daten bei Raumtemperatur.

tion ermdglicht ein vollstandiges Ergebnis der Einspritz-
menge und dartber hinaus eine eindeutige Erkennung
der Nadelspitze, was wiederum zuverlassige Testergeb-
nisse garantiert. Die separate Elektronikkonsole sowie
das reinigungsoptimierte Gestaltung der der Maschi-
nenkomponenten im Prifraum erflllen die Grundanfor-
derungen an das Hygienie Design (GMP). Dies verein-
facht sowohl die Reinigungsprozesse als auch die Frei-
gabe des Systems.

Der spezielle Legierungsbecher vermeidet statische
Aufladungen, die das Ergebnis des Injektionsvolumens
verfalschen konnten.

Komponentenbeschreibung - AllroundLine
Z005 TN Materialpriifmaschine

¢ Hoher Bedienungskomfort

¢ Hohe Prufgeschwindigkeit konstant bis zur Nennkraft
e Ergonomisch einstellbare Arbeitshéhe durch StiitzfuBe
¢ Geringe Gerauschentwicklung

e | eistungsstarker, wartungsfreier Antrieb

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

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Typ Z005 TN

Pruflast Fmax 5 kN

Torsionsantrieb 20 Nm

Priifbereich

Hohe 1400 mm

Breite 440 mm

Priiffrahmen

Hohe 2459 mm

Breite Tur geschlossen 1114,60 mm

Breite Turen gedffnet 1450 mm

Breite mit Steuereinheit 2724,50 mm

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

Gewicht Priifmaschine

mit Pneumatik-Steuereinheit, Standprofile 218,60 Kg

mit typischen Einbauten 258,60 kg

Durchschnittlicher Gerauschpegel bei vmax gemessenin 1 m 67 dB(A)

Entfernung von der Vorderseite der Maschine

Antrieb

Motor AC-Servomotor mit konzentrierten
Wicklungen, Hiperface®-Motorfeed-
back-System

Torsionsanbtrieb Bis zu max. 350°

Querkopfgeschwindigkeit vmin ... vmax 0,0005 ... 3000") mm/min

Maximale Querkopf-Rucklaufgeschwindigkeit
Abweichung von der eingestellten Antriebsdrehzahl, max.
Aufldsung des Antriebsweges

Steuerung

Zykluszeit

AllroundLine 5kN

Motor

Steuerung, Sollwertvorwahl

Kreuzkopfgeschwindigkeit vmin ... vmax
Controller/Zykluszeit

Wiederholbarkeit der Positionierung (ohne Richtungsumkehr)
Torsionsantrieb

Kraftsensor (500N HP):
Genauigkeitsklasse 1
Genauigkeitsklasse 0,5

Drehmomentsensor (2 Nm)

Messung der Injektionstiefe
Entfernen der Kappe
Geschwindigkeit (einstellbar)

Alle Daten bei Raumtemperatur.

3000"
0,05
0,959431
Adaptiv
1000

AC-Servomotor mit konzentrierten
Wicklungen, Hiperface®-Motorfeed-
back-System

Digital (Echtzeit-Ethernet, EtherCAT®)
0,0005 ... 3000

Adaptiv/1000

+/- 2

20 Nm, bis zu 80U/min, inkl. USC-
Modul

1..5
5...500

Genauigkeitsklasse 1 ab 1 % von
Mnom ... 0,02Nm

8 oco 118
definierbar
50 ... 500

% von vactual
nm

Hz

mm/min
Hz
um

mm

mm/min

Anderungen im Zuge der Weiterentwicklung vorbehalten.
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Typ Z005 TN
Kraft des Nadelschutzschlosses Fmax bis zu 80 N
Aktivierungskraft des Autoinjektors Einstellbar 1 N ... 200 N
Testgeschwindigkeit bei der Aktivierung 50 ... 1000 mm/min
Einspritzzeit (konfigurierbar) 1...30 S
Prazises Wiegen 0,01 mg...220 g

Alternative 0,1mg...220¢g
Kamera-System
Auflésung 1,3 Megapixel
Bildfrequenz 60 fps
Visuelles Farberkennungssystem Einstellbar fur verschiedene Farben
Vakuumerzeuger 34 NI/min.
Handheld-Barcodescanner 2D und Strichcode
Messung von Luftfeuchtigkeit und Temperatur
Digitaler Sensor fur Temperatur und Luftfeuchtigkeit 10 ... 50 °C (+/- 0,3 °C bei 25 °C) 10 ...

90% r.F. (+/- 1,8% r.F)
" Die Werte gelten fur Maschinen mit geschlossenen Sicherheitstiren im Automatikmodus und fir Maschinen ohne Sicherheitsvorrichtungen.
Far Maschinen mit offenen Sicherheitstiren wird die Geschwindigkeit auf 600 mm/min reduziert.

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



