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PRESSEMITTEILUNG

Automatisierung, Sicherheit, Vernetzung — intelligente Pruflésungen
fur die Pharmaindustrie

Auf einen Blick: Zusatzlich verfugbar:
e vollautomatische Priifung von Autoinjektoren in bis zu 15 Einzelpriifungen |Z| Fotos

e sichere Prifung aller relevanten Einzelfunktionen von Autoinjektoren [ ] Videos

e Minimierung der Bedienereinfliisse und Entlastung des Laborpersonals [ ] Englische Version

ZwickRoell, Oktober 2018. Aufgrund der rasant steigenden Absatzzahlen von Autoinjektoren und
Injektions-Pens (z. B. fur Insulin) sind die Pharmahersteller auf effiziente, aber gleichzeitig
sichere Prufsysteme angewiesen. Neben héherem Probendurchsatz sind vor allem Steigerungen
im Bereich Sicherheit und die Integration von neuen Priifprozessen ein Hauptanliegen der
Hersteller. ZwickRoell hat ein spezielles Prifsystem entwickelt, welches aktuellen, aber auch

zukiinftigen Anforderungen der Pharmaindustrie gerecht wird.

Bei der Verwendung von Autoinjektoren/Pens héngt der Therapieerfolg maf3geblich von der korrekten
Anwendung des Injektors ab. Daher streben Pharmahersteller einen hohen Automatisierungsgrad in der
Handhabung ihres Autoinjektors an. Der Patient muss lediglich die Sicherheitskappe abnehmen, den
Injektor ansetzen und die Injektion mit einem Knopfdruck starten; der folgende Injektionsprozess ist
komplett automatisiert. Das bedeutet aber auch, dass alle relevanten Funktionen des Injektors tberpruft
werden mussen, bevor die einzelnen Chargen der Produktion in den Handel kommen. Hierzu gehéren
beispielsweise die Abziehkraft der Sicherheitskappe, Aktivierungskraft und -weg des Autoinjektors und
die effektive Nadellange bei der Injektion.

Basis des Prifsystems ist eine statische Prifmaschine der AllroundLine von ZwickRoell. Die Maschine
ist mit zusatzlicher Sensorik (Kameras, Laser, Mikrofon) ausgestattet, um neben der Ermittlung der
Krafte auch Kennwerte wie die austretende Nadellange oder Klickgerdusche zu messen. Die Auto-
injektoren werden mittels eines 6-Achs-Industrieroboters zugefuhrt. Der Priifprozess von bis zu

15 Einzelprifungen erfolgt vollautomatisch. Daraus ergeben sich gleich zwei Vorteile: die Minimierung

der Bedienereinflisse und die Entlastung qualifizierten Laborpersonals.

Alle Parameter werden Uber die Priufsoftware testXpert Il eingelesen und dokumentiert. Die zusétzliche
Funktion ,Erweiterte Nachvollziehbarkeit” bietet alle erforderlichen Werkzeuge, um zusammen mit
organisatorischen Verfahrensablaufen die notwendigen Voraussetzungen der in der FDA 21 CFR

Part 11 gestellten Anforderungen zu erftllen. Autoinjektoren werden zunehmend mit Smartfunktionen
ausgestattet, um Uber Bluetooth Daten mit dem Smartphone des Patienten auszutauschen. Dieser
Entwicklung folgend, soll in Zukunft auch der Signalempfang und -inhalt durch das ZwickRoell

Prufsystem nachgewiesen werden.
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Roboter beim Einlegen der Vollautomatische Priifung an

Autoinjektoren in die Prifmaschine Autoinjektoren

Uber die ZwickRoell Gruppe

Kunden der ZwickRoell Gruppe profitieren von Gber 160 Jahren Erfahrung in der Material- und
Bauteilprufung. Zwick ist weltweit fuhrend in der statischen Priifung und verzeichnet ein signifikantes
Wachstum bei Betriebsfestigkeitsprifsystemen. In Zahlen ausgedrickt: Im Geschéftsjahr 2017 erzielte das
Unternehmen einen Umsatz von 226 Mio. EUR. Zur Firmengruppe ZwickRoell gehdren mehr als 1.500
Mitarbeiter und Produktionsstandorte in Deutschland (Ulm, Bickenbach), Grobritannien (Stourbridge) und
Osterreich (Furstenfeld). Das Unternehmen verfiigt (iber weitere Niederlassungen in Frankreich,
GroRbritannien, Spanien, USA, Mexiko, Brasilien, Singapur und China, sowie weltweite Vertretungen in 56
Landern. Weitere Informationen auf www.zwick.de
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