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Fette Compacting weltweit

LIEBE LESERINNEN
UND LESER,

die Frage What’s Next? ist mehr als ein Magazintitel, sie ist Programm.
Wir befassen uns intensiv damit, wie sich die Pharmaproduktion
verandert. Welchen Einfluss haben digitale Technologien? Sind Daten
die neue Medizin und I6st Smart Pharma bald Big Pharma ab?

Klar ist: Die Pharmawelt steckt tief im Wandel, getrieben von einem
immensen Kosten- und Innovationsdruck. Hersteller wollen an-
schlussféhig sein an das Internet of Things (IoT). Allerdings kann es
sich kaum jemand leisten, seine gesamte Fabrik umzugestalten
und jeden Prozess neu zu validieren.

Wir setzen auf eine andere Strategie: das Bewahrte beibehalten und
erweitern, sodass sich der Maschinenpark schrittweise zu einer
digitalen Plattform entwickelt. Genau das haben wir mit der i Serie
realisiert, der Serie von Tablettenpressen, die wir weltweit am
meisten installieren. In dieser Ausgabe stellen wir Ihnen erstmals die
erneuerte i Serie mit ihrem Einstiegsmodell, der F10i, vor. Erfahren
Sie, wie aus einer Maschine ein Produktionssystem wird — bei voller
Kompatibilitdt mit dem bestehenden Umfeld.

In dieser Ausgabe erfahren Sie auBerdem, welche zusétzlichen
Antworten wir auf die Frage What’s Next? geben: Wir blicken auf
Kapselflullmaschinen, die Output-Rekorde brechen, wegweisende
Containment-Messungen, Trainings in der Virtual Reality und viele
andere Produkthighlights.

Ich wiinsche Ihnen eine anregende Lekture.

Ihr

Olaf J. Mdller

CEO LMT Group

Division President Fette Compacting

TECHNOLOGY steht fur alle Angebote

in der Produktionstechnik — von Tabletten-
pressen und Kapselfullmaschinen tber
Prozess-Equipment bis hin zu Tablettier-

EFFICIENCY
GUIDE

werkzeugen und Formatteilen.

umfasst alle Dienstleistungen
rund um Maschinen, Anlagen und
Prozess-Equipment, wie die Ersatzteil-
versorgung, die Anlagenmodernisierung
und den technischen Field Service.

ist der Oberbegriff flr
alle prozessbezogenen Dienstleistungen.
Dazu gehdren Trainingsangebote, Pro-
duktversuche, Performance Consulting
sowie Engineering.

Impressum

© Fette Compacting GmbH, 2019; alle Rechte vorbehalten. Die Rechte an
allen Texten, Bildern und Grafiken liegen bei der Fette Compacting GmbH.
V. i. S. d. P.: Volker Reinsch; Redaktionsleitung: Volker Reinsch;

Redaktion und Realisation: Script Corporate+Public Communication GmbH
und Fette Compacting GmbH; Gestaltung: Braun Engels Gestaltung

Bildnachweis

Titel, S. 4, 6-9, 14, 16-18, 22-29, 31: © Fette Compacting GmbH

S. 12-13: Standard Process

S. 15: LeeGroup

S. 18: Studio Thomas Schmitz

S. 20: Martin Schoéler: studioline HH1 GmbH & Co. KG; Sven Hems: Studio Thomas Schmitz
S. 28: Studio Thomas Schmitz



Efficiencyi

TECHNOLOGY 4/5

DAS NACHSTE LEVEL
DER EFFIZIENZ

Produktiv, flexibel, zuverlassig - dafiir steht seit
Jahrzehnten die i Serie von Fette Compacting.
Das bleibt auch in Zukunft so, jedoch mit
weitaus mehr Méglichkeiten: Die neue i Serie,
die 2019 mit dem Einfachrundlaufer F10i
startet, bietet zahlreiche innovative Merkmale.
Damit schlagt sie die Briicke zwischen einer
bewahrten Technologie und der digitalen Zu-
kunft der Pharmaproduktion.

Die Tablette ist die erfolgreichste Darrei-
chungsform in der Geschichte der Medizin.
Daran andert sich auf absehbare Zeit nichts,
denn Tabletten lassen sich exakt dosieren,
leicht verabreichen und kostenguinstig her-
stellen. Allerdings werden die Anforderungen
an Arzneimittelhersteller immer komplexer,
wahrend der wirtschaftliche Druck weiter
steigt.

Fur Hersteller kann dieser Wandel eine
Chance sein, wenn es gelingt, die Produktion
aufzuwerten: vom Kostenfaktor zum Wert-
treiber. Voraussetzung ist ein ganzheitliches
Prozessverstandnis, das nicht mehr auf
einzelne Maschinen abzielt, sondern das Pro-
duktionssystem erfasst. Die Maschine muss
sich dabei mitverandern. Sie muss sich zu einer
technologischen Plattform erweitern, die

ihre Komponenten flexibel auf unterschiedliche
Anforderungen ausrichtet. So kdnnen Arznei-
mittelhersteller schneller auf verédnderte
Produktpipelines, neue Wirkstoffe und andere
Trends reagieren.

Innovation ja, Validierungsaufwand nein

In der Pharmaproduktion hat eine solche
Umestellung jedoch einen Haken: Wer
bestehende Technologien und Prozesse
verandert, muss im Zweifelsfall alles

neu validieren. Das ist ein immenser und
kostenintensiver Aufwand. Die Frage lautet
also, wie der Anschluss an innovative
Produktionsformen gelingt, ohne damit hohe
Revalidierungskosten zu verursachen.

In diesem Spannungsfeld hat Fette Compacting
gemeinsam mit seinen Kunden eine Losung
erarbeitet: ,Wir haben akribisch nach einer
Schnittstelle zwischen bewahrter Produktion
und digitaler Pharmazukunft gesucht — und
dabei unsere i Serie neu gedacht”, erklart
Jorg Gierds, Senior Produktmanager bei

Fette Compacting. ,Zur bestehenden i Serie
gehoren die Hochleistungsmaschinen 2090i
und 3090i sowie die Standardtablettenpres-
sen 1200i, 2200i und 3200i. Diese Einfach-
und Doppelrundlaufer sorgen flr einen hohen
Output bei den unterschiedlichsten Produkti-
onsarten, mit einer installierten Basis von
mehreren Tausend Maschinen weltweit. Darauf
bauen wir jetzt auf.”

eﬁiciency'|

Efficiencyi - Treffen der Maschinen-
generationen

Bei der Folgegeneration der i Serie hat

Fette Compacting eine technologische Platt-
form entwickelt, auf der die elektrischen und
mechanischen Komponenten basieren. Das
Besondere daran ist, dass die fur die Validie-
rung relevanten Komponenten weitgehend
bewahrt bleiben. ,Damit behalt die i Serie alle
Eigenschaften bei, die sie fir unsere Kunden
so wertvoll machen®, hebt Gierds hervor.
,Efficiencyi heif3t in Bezug auf die Maschine,
dass der Anwender alles, was seine Produkti-
on heute erfolgreich macht, auch in Zukunft
behéalt — in noch héherer Effizienz und mit
mehr Mdglichkeiten.”

»EFFICIENCYi HEISST IN BEZUG AUF
DIE MASCHINE, DASS DER ANWENDER
ALLES, WAS SEINE PRODUKTION
HEUTE ERFOLGREICH MACHT, AUCH
IN ZUKUNFT BEHALT - IN NOCH
HOHERER EFFIZIENZ UND MIT MEHR

MOGLICHKEITEN. «

Jorg Gierds, Senior Produktmanager bei Fette Compacting
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1. Innovativ:

Von staubdicht bis Containment

Durch den verstarkten Einsatz neuer Arznei-
stoffe, darunter Highly Potent Active
Pharmaceutical Ingredients (HPAPI), wird
Containment zu einem Kernthema fur die
Produktion. Es zeichnet sich ab, dass ,staub-
dicht” bald der Mindeststandard fur Pharma-
maschinen sein wird. Die neue i Serie ist
daher bereits in ihrer Basisausfihrung kon-
sequent staubdicht ausgestattet. Flr den
Bedienerschutz bei aktiven Substanzen sor-
gen unter anderem die neuen Fensterklappen
mit doppeltem Sicherheits-Barrieresystem des
Containment-Pakets. Das Pressraumdesign
ist reinigungsoptimiert und rund 50 Prozent
aller Verkleidungsteile entfallen. Dadurch redu-
ziert sich die zu reinigende Oberflache der
Verkleidungsteile um 70 Prozent. Ganz neu ist
der Tablettenablauf, der sich fur alle gangigen
Formate eignet und vollstandig staubdicht
ausgefihrt wurde. Das verbessert insgesamt
die Arbeitsplatzqualitat und den Bediener-
schutz, wahrend Produktverschleppungen und

Reinigungsaufwande auf ein Minimum sinken.

Ist darliber hinaus ein Containment erforder-
lich, 1asst sich mit der Containment Guard-
Option schnell die passende Lésung finden.
Hierbei liegt die Betonung auf ,passend*,
denn oftmals sind Containment-Anlagen
Uberdimensioniert, um das Projektergebnis
nicht zu geféhrden. Mit dem Containment
Guard haben Anwender jedoch eine zuverlas-
sige, auf prazisen Expositionsmessungen
aufbauende Bewertungsgrundlage fur

ihr individuelles Containment (siehe dazu
die Seiten 16-21).

2. Integrativ:

Systemkompatibel bis loT und MES

Seit Jahren zeichnet sich die i Serie durch ihre
generationstbergreifende Systemkompatibili-
tat aus. Das gilt auch fUr die Maschinen

der neuen i Serie. Nahezu alle produktberth-
renden Systembaugruppen bleiben trotz des
innovativen Designs unverandert. ,Nicht neu,
aber besser: Das ist die Grundformel flr die
Features der Folgegeneration®, so Gierds.
,Sollten sich im Einzelfall relevante Prozesse
verandern, hat Fette Compacting auch dafur
eine Losung: Im Rahmen unseres Lifetime
Efficiency-Konzepts bieten wir speziell auf die
i Serie zugeschnittene Leistungspakete an,
die Anwender bei der Revalidierung unterstit-

“

zen

zt die technis

ernste Pr

»DIE | SERIE IST JETZT
DIGITAL READY.«

Jorg Gierds, Senior Produktmanager bei
Fette Compacting

Dank der méglichen Systemintegration
passen sich die neuen Tablettenpressen per-
fekt in bestehende Produktionsumgebungen
ein. Mit anderen Worten: Alte und neue Ma-
schinen kénnen effizient nebeneinander
arbeiten. Der Systemgedanke reicht aber noch
weiter in Richtung Zukunft: Die neue i Serie
besitzt die technische Konnektivitat fur
modernste Produktionsumfelder bis hin zur
,Pharmaproduktion 4.0“. Dazu gehd&ren

ein per Plug-and-Play integriertes Prozess-
Equipment und offene Schnittstellen fir
Anbindungen an das Internet of Things (loT)
sowie fur ein Manufacturing Execution System
(MES). Die Schnittstellen entsprechen dem
Standard fur den Datenaustausch bei Industrie-
automation (Open Platform Communications
Unified Architecture, OPCUA). ,Die i Serie

ist jetzt digital ready”, fasst Gierds zusammen.
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3. Intelligent:

Smartinterface und RFID

Den Weg zur datenbasierten Produktion der
Zukunft weist auch die Anwendung Smart-
Interface. Herzstlck ist die Maschinentber-
wachung in Echtzeit, die dem Nutzer er-
moglicht, seine Produktionsprozesse Uber
mobile Endgerate zu kontrollieren. ,Der
Anwender kann jederzeit Batch-Protokolle
herunterladen und bleibt, was die Parameter
der Produktion betrifft, immer auf dem
Laufenden®, erklart Gierds. ,Auf diese Weise
behalt der Produktionsleiter ortsunabhéangig
die volle Kontrolle Uber die Fertigung und
kann sein Personal effizienter einplanen, da er
zum Beispiel bei Diagnosen Zeit einspart.”

Um die Prozesssicherheit nochmals zu er-
héhen und Rustfehler zu vermeiden, verfligen
die neuen Tablettenpressen der i Serie

Uber eine RFID-Option (Radio-Frequency
Identification). Durch das kontaktlose Sender-
Empfanger-System sind Prozessbauteile
automatisch durch die Maschine identifizierbar
und kdnnen mit voreingestellten Rezepten ab-
geglichen werden. Darliber hinaus ist die
neue i Serie auf einfache Weise skalierbar, um
mechanische Einstellungen exakt nach den
Rezepten vorzunehmen. So lasst sich beispiels-
weise der Tablettenabstreifer mithilfe eines
Codierelements reproduzierbar Uber eine Achse
verstellen. Das erleichtert die Bedienung

und erhéht die Prazision beim Abstreifen sowie
die Prozessstabilitat.

4. Intuitiv:

Taktiles HMI und ein Assistent fiir Workflows
Ein hochmodernes Human Machine Interface
(HMI) ermdglicht dem Bediener eine intuitive
Steuerung, Uberwachung und Dokumentation
der Maschine sowie des Prozess-Equip-
ments Uber ein Terminal. Ein taktiles Feedback,
das beim Berthren der Bedientasten eine
Vibration und einen Ton erzeugt, gibt zuséatz-
liche Sicherheit bei den Eingaben. Auf
Softwareebene unterstitzt ein Assistent fur
Workflowvorgange (Workflow Operation Wizard)
bei der sicheren und fehlerfreien Umsetzung
von Standardvorgangen (Standard Operating
Procedures, SOPs). Uber den Wizard ist

die Bedienung der Anlage nochmals einfacher.
,Diese neuen Hilfen stellen sicher, dass Be-
diener alle Parameter im Blick haben und dass
folglich kostenintensive Bedienfehler erspart
bleiben”, so Gierds.

Zum intuitiven Handling gehéren weiterhin
die stark vereinfachten Reinigungsprozesse.
Dieser Nutzen macht die innovative staub-
dichte Ausstattung perfekt.

die Eir

Die erste Maschine: F10i fiir kleine
Batches

Als erstes Modell der neuen Maschinen-
generation wurde die F10i im September
2019 in Schwarzenbek der Fachoéffent-
lichkeit vorgestellt. Die F10i ist ein flexi-
bler und leistungsstarker Einfachrund-
laufer fur kleine Batches — mit oder ohne
HPAPIs. Produzenten kénnen die
Tablettenpresse schnell an unterschied-
liche Anforderungen anpassen. Fur
Flexibilitat und Vielseitigkeit sorgen unter
anderem ein Handling-Arm, der Bediener
beim Rotorwechsel unterstitzt, und

ein mechanisch-manuelles Rotorspann-
system.




FECA40 bei Standard Process

VOLLLAST

FUR VOLLWERTIGE

KAPSELN

Standard Process ist ein Pionier in

der Produktion natiirlicher und vollwerti-
ger Nahrungserganzungsmittel. Ein
Pionier ist das US-Unternehmen auch
im Betrieb einer von Grund auf neuen
Kapselfiillitechnologie: der FEC40 von
Fette Compacting. Uber einen Feld-
versuch, der MaBstébe setzt.

Der Markt fur Nahrungserganzungsmittel
(NEM) wéchst rasant. Marktforscher schéatzen
den weltweiten Jahresumsatz auf rund

133 Milliarden US-Dollar. Bis 2024 erwarten
sie ein Wachstum von 7,5 Prozent pro Jahr.
Allein die NEM auf Vitaminbasis sollen

bis Ende 2024 fast die Hélfte des Umsatzes
ausmachen.

Mit diesem Trend geht ein verandertes
Bewusstsein der Konsumenten einher. ,Die
Verbraucher sind in den letzten Jahren besser
informiert worden. Sie haben sich auf
Vollwertkost sowie naturliche und biozertifi-
zierte Zutaten und Produkte umgestellt”,

weif3 Andrew Holtz, Maintenance Manager bei
Standard Process. ,Die Kunden erwarten
heute hochwertige Zutaten und Qualitatspro-
dukte von Qualitatsunternehmen, die sich
respektvoll gegenlber ihren Mitarbeitenden
und der Umwelt zeigen.*”

»DIE VERBRAUCHER SIND IN

DEN LETZTEN JAHREN BESSER

INFORMIERT WORDEN. SIE
HABEN SICH AUF VOLLWERT-

KOST SOWIE NATURLICHE UND

BIOZERTIFIZIERTE ZUTATEN

UND PRODUKTE UMGESTELLT.«

Andrew Holtz, Maintenance Manager bei Standard Process

Standard
Process.

\ |
u!}.:
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Zutaten von der eigenen Biofarm

Der US-amerikanische NEM-Hersteller
Standard Process setzt seit 1929 auf voll-
wertige Inhaltsstoffe. Das Unternehmen
verfolgt das Ziel, Nahrstoffe weitgehend so
bereitzustellen, wie sie in der Natur vorkom-
men. Daflr baut es mehr als 80 Prozent
der verwendeten Zutaten selbst an. Sein
420 Hektar groBer Biobetrieb in Wisconsin
erzeugt jedes Jahr mehr als 2.500 Tonnen
Gemdse.

Wie es nach der Ernte weitergeht, erklart
Holtz: ,Wir verarbeiten unsere Nutzpflanzen
umgehend, um den Verlust von Phyto-
néhrstoffen zu minimieren und die wertvollen
Nahrstoffkomplexe zu erhalten. Bei der
Verarbeitung erfolgen permanent Qualitats-
kontrollen, zum Beispiel Prifungen auf
Mikroorganismen und den Glutengehalt.
SchlieBlich werden die Zutaten préazise ge-
mischt und zu Tabletten oder Kapseln
verarbeitet. Im Kapselformat bieten wir rund
50 verschiedene Praparate an, entweder
als Gelatine- oder HPMC-Kapseln.*

FECA40 iiberwindet Grenzen

Um gleichermaBen den hohen Qualitatsan-
spriichen und dem wachsenden NEM-Bedarf
gerecht zu werden, war Standard Process
2015 auf der Suche nach einer effizienten
Technologie fur die Kapselbefullung. Umge-
kehrt suchte Fette Compacting nach einem
Feldversuch-Partner flr seine erste Kapsel-
flllmaschine. Scott Anderson, Vice President
Operations bei Standard Process, blickt

auf die Anfange zurilick: ,So kam eines zum
anderen und wir schlossen uns zusammen,
um die branchenweit leistungsstarkste
Kapselftllmaschine intensiv unter Produktions-
bedingungen zu testen. Wir wollten erfahren,
ob sich die Grenzen unserer bestehenden
Kapselfullmaschinen hinsichtlich Geschwindig-
keit, Flexibilitat, Maschinenverfligbarkeit

und der Fahigkeit, anspruchsvolle Formulie-
rungen zu verarbeiten, Uberwinden lassen.”
Das Ergebnis, die Kapselfullmaschine FEC40,
hat ihr Versprechen erflllt: Mit einer Aus-
bringungsmenge von bis zu 400.000 Kapseln
pro Stunde bei 140 Takten pro Minute hat

die FEC40 neue MaBstébe fUr Effizienz gesetzt.
Aufgrund des hohen Outputs senkt sie die
Produktionskosten pro 1.000 Kapseln um bis
zu 30 Prozent. Um diese Leistungs-
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dimension zu erreichen, haben Ingenieure von
Fette Compacting die erste Kapselfullmaschi-
ne mit doppelt angeordnetem Fillprozess
entwickelt. Das technische Gesamtkonzept
der FEC40 hat Fette Compacting auch

auf eine zweite Maschine flr mittlere Batch-
GréBen Ubertragen: die FEC20 mit ein-
facher Anordnung der Fllstationen und einer
Ausbringung von bis zu 200.000 Kapseln

pro Stunde.

Servo- und Torqueantriebe statt kurvenge-
steuertem System

Ein zentraler Vorteil der FEC-Technologie liegt
fur Anderson im intelligenten Antrieb durch
Servo- und Torquemotoren: ,Der Antrieb gibt
uns beim Einrichten und Umrlsten eine
enorme Flexibilitat. Alle anderen Kapselfullma-
schinen sind bei uns kurvengesteuert, was
Einstellungen extrem zeitaufwendig oder gar
unmoglich macht. Bei der FEC40 ist hingegen
jeder Prozessschritt separat einstellbar.

Die Parameter werden mit dem Rezept fur
jedes Produkt gespeichert, um den Ein-
richtungsprozess zu beschleunigen. Damit
sinken Stillstandzeiten von friher mehreren

Stunden auf wenige Minuten. AuBerdem kann
der Bediener noch wéhrend des Betriebs
Anpassungen vornehmen, um zum Beispiel
den Durchsatz zu maximieren.”

Das TRI.EASY-Design der FEC40 ist auf

eine optimale Bedienung zugeschnitten. Es
ermdglicht einen 360°-Zugriff auch bei
angeschlossenem Prozess-Equipment, sodass
die Stationen leicht zuganglich sind. ,Was

die FEC40 allen anderen Kapselfullmaschinen
voraushat, ist neben dem Output vor allem
der einfache Wechsel der Stopfstempelstatio-
nen“, betont Anderson. ,Der Bediener kann
sie auBerhalb der Maschine auseinanderbau-
en und reinigen. Das erspart uns jede Menge
Zwischenschritte und Einstellaufwand, bis

die Maschine wieder betriebsbereit ist.” Fur
eine intuitive Nutzerfihrung sorgt ein HMI mit
19“ Touchscreen und integrierter Tastatur.

Es gewahrleistet jederzeit einen vollstdndigen
Uberblick tber die Prozess- und Qualitéts-
parameter.

»ZUM JAHRESENDE
HAT DIE FEC40 SOGAR
SCHON 41 PROZENT
UNSERER GESAMTEN
KAPSELPRODUKTION
UBERNOMMEN. «

Scott Anderson, Vice President Operations
bei Standard Process

e

\\
r ITh

Von null auf 41 Prozent aller Kapseln

Die FEC40 ist bei Standard Process standard-
maBig mit zwolf Stationen und 24 Kapseln

pro Station ausgestattet. Die finale Testphase
fasst Anderson zusammen: ,Im ersten Halb-
jahr 2018 haben wir diverse Produkte mit
einer Vielzahl von FlieB- und Kompressibilitats-
eigenschaften in den KapselgréBen 0 und 00
hergestellt. Zum Jahresende hat die FEC40
sogar schon 41 Prozent unserer gesamten
Kapselproduktion dbernommen. Wir haben
auf dieser Maschine 25 verschiedene Produkte
hergestellt. Der Hauptfaktor bei der Frage,
welche Produkte auf diesem Kapselfuller
laufen sollen, war die LosgroBe. Angesichts
des Outputs der FEC40 hat es sich als sinn-
voll erwiesen, unsere Produkte mit dem
héchsten Volumen auf dieser Maschine unter
Volllast zu verarbeiten — mit groBem Erfolg.”

Doch Standard Process war nicht nur von der
Maschine selbst beeindruckt. ,Zu den
Leistungen von Fette Compacting gehdren
auch die Schulungen der Bediener und
Wartungstechniker, der jederzeit verfugbare
telefonische Support durch Fette Compacting
America in Rockaway, New Jersey, und

Fette Compacting in Deutschland sowie

die Online-Fehlerbehebung durch ein direktes
Offsite-Login an der Maschine®, so Anderson.
,Wir schétzen vor allem die Reaktionsféahig-
keit. Nur sehr wenige unserer Maschinenliefe-
ranten bieten einen so schnellen Service wie
Fette Compacting.”
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ALLES UNTER
KONTROLLE

»WEGEN DER BREITEN PALETTE
UNTERSCHIEDLICHER PRODUKTE

HABEN WIR BEI DER KAPSEL-

PRODUKTION HAUFIGE CHARGEN-

UND PRODUKTWECHSEL.

SCHNELLIGKEIT IST ALSO SEHR i R L

Die LeeGroup GmbH aus der Schweiz hat

sich fiir die Kapselfiillmaschine FEC20 von
Fette Compacting entschieden. Fiir seine
zahlreichen Kapselprodukte suchte das junge
Unternehmen eine Maschine, die ein hohes
MaB an Prozesskontrolle und kurze Umriist-
zeiten ermoglicht.

,Die FEC20 hebt sich von anderen Kapselfull-
maschinen vor allem dadurch ab, dass sie

die volle Kontrolle Gber den Produktionsprozess
ermoglicht”, erzahlt Nathanael Lee, Bereichs-
leiter fUr die Produktion der LeeGroup. Die
Begeisterung Uber die technische Exzellenz
der Maschine ist ihm deutlich anzumerken.

Anfang 2019 hatte Lee bei Fette Compacting
eine FEC20 bestellt, um sie bereits im
darauffolgenden Herbst in Betrieb zu nehmen.
Unter dem Markennamen Lee-Sport entwi-
ckelt, produziert und verkauft die LeeGroup
Speziallebens- und Nahrungserganzungsmittel
in den unterschiedlichsten Varianten. Ob
Biokakao, Leindlkapseln oder Baobabfrucht-
pulver: Im Onlineshop des Unternehmens
findet der erndhrungsbewusste Kunde alles
von alltaglich bis exotisch.

Rasantes Wachstum

Per Internet vertreibt das Schweizer Unter-
nehmen derzeit 24 verschiedene Proteinpulver
in mehr als 20 Aromavarianten. Hinzu kom-
men rund 70 verschiedene Praparate in Kapsel-
und Tablettenform. ,Jeden Monat nehmen wir
neue Produkte in unser Angebot auf. Auch

in Zukunft werden wir unser Sortiment weiter
ausbauen und die Dynamik in der Entwick-
lung hochhalten, erzahlt Lee. Bisher hat das
junge Unternehmen mit dieser Strategie
durchschlagenden Erfolg: Seit der Griindung
im Jahr 2012 hat sich der Umsatz in jedem
Jahr verdoppelt.

Einen entscheidenden Beitrag zum rasanten
Wachstum leisten die Kapselprodukte des
Unternehmens. Aktuell finden sich im Sorti-
ment mehr als 30 verschiedene Praparate, die
als Kapseln auf den Markt kommen. Einige
davon enthalten klassische Nahrungsergan-
zungsmittel wie Calcium, andere eher Ausge-
fallenes wie Kurkuma oder Grinlippmuschel.

,Wegen der breiten Palette unterschiedlicher
Produkte haben wir bei der Kapselproduktion
h&aufige Chargen- und Produktwechsel.

Schnelligkeit ist also sehr wichtig fur uns®,
erklart Lee. ,Das spezielle Antriebskonzept
der FEC20 verkurzt die Gesamtdurchlaufzeit
ohne QualitatseinbuBen. AuBerdem ist die
Einrichtung der Maschine rezeptgesteuert,
daher kann man schnell ohne mechanische
Eingriffe wieder mit der Produktion starten.”

Die Kooperation fortsetzen

Wie bei der gréBeren FEC40 lassen sich bei
der FEC20 die Prozessschritte der Kapselbe-
flllung separat steuern und Uberwachen.
Ublicherweise werden in Kapselfiillmaschinen
die Baugruppen durch mechanische Kopplung
gesteuert. Die FEC Serie hingegen nutzt

fur jeden Prozessschritt einzeln steuerbare
Servo- und Torquemotoren. So kénnen die
Anwender fur alle Teilschritte des Fullvorgangs
die optimalen Parameter unabhangig vonei-
nander festlegen, was die Qualitat der Kapseln,
den Output pro Zeiteinheit und die Sicherheit
deutlich verbessert.

WICHTIG FUR UNS.«

Nathanael Lee, Bereichsleiter fiir
die Produktion der LeeGroup

Um die Umrlstung der Maschine zu beschleu-
nigen, ist die FEC20 mit einem patentierten
Ausbausystem flr die Stopfstempelstation
ausgerUstet. AuBerdem lassen sich die FUll-
stationen auBerhalb der Maschine zerlegen
und reinigen. Nutzen die Bediener zuséatzliche
vorgerUstete Flllstationen, ist die FEC20

in klrzester Zeit wieder produktionsfahig. So
kénnen Hersteller wie die LeeGroup schnell
Dosierverfahren, Produkte und Chargen wech-
seln und ohne Zeitverlust auf die Anforde-
rungen des Marktes reagieren.

Neben der FEC20 hat die LeeGroup bislang
noch keine anderen Maschinen von

Fette Compacting im Einsatz. Das konnte sich
aber sehr bald &ndern. ,Die technischen
Vorteile der FEC20 und die sehr gute Betreuung
haben den Ausschlag gegeben, dass wir uns
flr eine Zusammenarbeit mit Fette Compacting
entschieden haben*, erinnert sich Lee. ,Diese
Kooperation wollen wir gern in weiteren Pro-
jekten fortsetzen.”

Seit 2012 entwickelt die Schweizer LeeGroup GmbH unter
dem Markennamen Lee-Sport hochwertige Speziallebens-
mittel, die das Unternehmen online als Pulver, Kapseln,
Tabletten, Riegel oder in Form von getrockneten Friichten
anbietet. Unter dem Motto ,Shape, Health, Performance*
richten sich die Produkte von Lee-Sport an gesund-
heits- und figurbewusste Kunden, Sportbegeisterte und
Senioren. Seit 2015 bescheinigt ein Zertifikat die Bio-
qualitat der Produkte, viele Préparate sind zudem vegan.
Mit diesem Konzept ist das junge Unternehmen extrem
erfolgreich. Weil sich die Produkte steigender Beliebtheit
erfreuen, mussten Lager und Produktion schon zweimal
wegen Platzmangel den Standort wechseln.

Lee-Sport entwickelt, produziert und verkauft

Speziallebens- und Nahrungserganzungsmittel.
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Der Containment Guard ist ein siebenstufiges Verfahren,
das die Ruckhalteleistung einer Containment-Anlage
mittels reproduzierbarer Messmethodik ermittelt.

Mit dem Containment Guard hat Fette Compacting ein Messsystem
entwickelt, das zuverlassig die Riickhalteleistung von Containment-
Anlagen ermittelt. Doch stimmen die Labordaten auch prazise mit
Werten aus der realen Tablettenproduktion liberein? Ein Abgleich mit
Containment-Messungen eines groBen Pharmakonzerns sorgt fiir
Begeisterung.

+Anfangs war man eher skeptisch®, sagt Dr.-Ing. Martin Schéler, Head
of Engineering & Design bei Fette Compacting. ,Bisher gingen
Pharmafirmen davon aus, dass wir Maschinenhersteller die Leistung
einer Containment-Anlage nicht zuverlassig vorhersagen koénnen.
Diese Bedenken haben wir jetzt widerlegt.”

In den vergangenen Jahren haben Schéler und Fette Compacting den
Containment Guard entwickelt, ein siebenstufiges Messverfahren,

das die Ruckhalteleistung von Containment-Tablettiersystemen ermittelt.
Containment ist ein zentrales Thema fur die Pharmaindustrie: Jahr

fUr Jahr verarbeiten Hersteller gréBere Mengen hochaktiver Wirkstoffe,
wie sie bei Krebs- und Hormontherapien zum Einsatz kommen. Den
Bedienerschutz gewahrleisten sie durch immer bessere Containment-
systeme.

Unnétige Kosten vermeiden

Vor der Inbetriebnahme die Containment-Leistung einer Anlage zu
kennen, ware fir Pharmahersteller &uBerst wertvoll: Einerseits ist

die Technologie teuer, andererseits muss das Containment-Level einer
neuen Anlage schon sehr friih festgelegt werden. Das ist nicht leicht,
denn bislang lieB sich die Containment-Performance nur schwer vor-
hersagen. Einflussfaktoren wie Umgebung oder Bediener spielten eine
zu groBe Rolle. Uber wie viel Riickhalteleistung ihre neue Anlage
tatsachlich verfugt, erfuhren die Hersteller bislang erst durch eigene
Risikomessungen. Zu diesem Zeitpunkt ist die Anlage allerdings be-
reits installiert.

Bei jeder Investition besteht ein hohes finanzielles Risiko fur den Pro-
jektleiter: Entscheidet er sich flr zu viel Containment, entstehen
unnotige Kosten. Kalkuliert er knapper, aber auf Basis einer unzuver-
lassigen Containment-Bewertung, schafft er vielleicht eine Anlage
mit ungentigender Leistung an. Um trotzdem den Bedienerschutz zu
gewabhrleisten, muss die Maschine aufwendig nachgerUstet werden.
Wieder entstehen unnétige Kosten.
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Die Losung dieses Problems ist der Containment Guard. Mit ihm hat
Fette Compacting ein risikobasiertes Messverfahren nach den Kriterien
der International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE) ent-
wickelt, das die Ruckhalteleistung der Anlage mittels reproduzierbarer
Messmethodik ermittelt. Im Gegensatz zu den bisherigen Standard-
messungen folgt der Containment Guard einem siebenstufigen Protokoll.
Die Methode bertcksichtigt auch Fehlerszenarien und Schritte, die
bisher nicht einbezogen wurden. ,Friher hieB es, man kdnne Mess-
daten aus verschiedenen Anlagen nicht vergleichen. Indem wir

viele Parameter konstant halten, haben wir diese Vergleichbarkeit
ermoglicht, erklart Scholer.

Praxistest bestanden

Um die Containment-Performance zu ermitteln, baut Fette Compacting
im Competence Center in Schwarzenbek unter Laborbedingungen
eine Anlage auf. Doch wie verlasslich sind die Werte, die dort ermittelt
werden? ,Bislang konnten wir unsere Laborwerte nicht mit Messdaten
aus der Praxis vergleichen. Wir konnten uns daher nicht sicher sein,
ob die Pharmafirmen bei ihrer Risikobewertung zum selben Ergebnis
kommen*“, erklart Sven Hems, Manager Containment Systems bei
Fette Compacting.

Um hier Klarheit zu erlangen, tauscht Fette Compacting seit einiger
Zeit mit Kunden Messergebnisse aus und vergleicht deren Datensétze
mit den eigenen. Ein groBer Erfolg war der Abgleich mit Messungen

weltweit agierender Pharmakonzerne.

Eines der Unternehmen teilte mit Fette Compacting die Messdaten zur
Tablettenpresse 2090i WiP, auf der es schon seit einigen Jahren
hochaktive Wirkstoffe verarbeitet. Der Vergleich mit den Containment
Guard-Werten der gleichen Maschinenzusammenstellung war fur
Martin Schéler ein Grund zur Freude: ,Die Daten des Pharmaherstel-
lers passen hervorragend mit unseren eigenen Messungen zusam-
men*, erklart er. Die Ubereinstimmung der Messwerte mit den
Ergebnissen groBer Pharmafirmen zeige, dass Fette Compacting Uber
ein sehr gutes Verstandnis der wichtigsten Einflussfaktoren im Con-
tainment verflge, deutlich besser als im Markt Ublich. ,Man koénnte
sagen, der Containment Guard hat den Praxistest mit Bravour bestan-
den®, so Schdler.

»DIE UBEREINSTIMMUNG UNSERER
CONTAINMENT GUARD-MESSUNGEN
MIT DEN MESSWERTEN GROSSER
PHARMAKONZERNE ZEIGT, DASS
FETTE COMPACTING UBER EIN SEHR
GUTES VERSTANDNIS DER WICHTIGSTEN
EINFLUSSFAKTOREN IM CONTAINMENT
VERFUGT, DEUTLICH BESSER ALS IM
MARKT UBLICH.«

Dr.-Ing. Martin Scholer, Head of Engineering & Design

bei Fette Compacting

CONTAINMENT
GUARD

Geteiltes Wissen

Derzeit arbeitet Fette Compacting auch mit weiteren namhaften
Kunden aus der Pharmawelt zusammen, um das gemeinsame Wissen
Uber gutes Containment auf eine breite Basis zu stellen. ,Wir stellen
allgemein ein groBes Interesse am Austausch der Daten fest”, erklart
Hems. Das liege vor allem daran, dass auch die Hersteller selbst
davon profitieren: ,Mit externen Daten kann der Projektverantwortliche
seine eigenen Messungen prufen. AuBerdem gibt es ihm Sicherheit,
wenn er weil3, dass er sich klnftig auf die Messungen des Maschinen-
herstellers verlassen kann.*”

Ganz im Sinne des Gedankens, dass geteiltes Wissen mehr Sicherheit
fur alle bedeutet, will Fette Compacting sein gesammeltes Contain-
ment-Know-how mit der Branche teilen. Zu diesem Zweck haben die
Solidaspezialisten ein Dokument erarbeitet, das der Offentlichkeit

die Funktionsweise der Containment Guard-Messungen verfligbar
macht. Dieses Handbuch erklart die Einzelheiten der siebenstufigen
Messmethodik und gibt einen fachlich fundierten Einblick in den aktu-
ellen Kenntnisstand beim Thema Containment. ,Das ist flr uns der
erste Schritt zu einem vdllig neuen Verstéandnis des Containments, das
der kompletten Branche zugutekommen wird“, sagt Scholer. ,Wir
schaffen gerade die Grundlage daflir, dass man uns in Zukunft beim
Containment noch viel mehr zutraut.”
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WISSEN

SCHAFFT SICHERHEIT

Sven Hems, Manager Containment Systems

bei Fette Compacting

Dr.-Ing. Martin Scholer, Head of Engineering &
Design bei Fette Compacting

Herr Hems, Fette Compacting arbeitet eng mit Kunden zusammen,
um die Messdaten des Containment Guards mit der Riickhalteleistung
im realen Produktionsbetrieb abzugleichen. Welche Erfahrungen
machen Sie damit?

Hems: Bisher nur gute. Bei unseren Kooperationen mit Pharmafirmen
bemerken wir eine groBe Bereitschaft, sich Gber das Thema Con-
tainment auszutauschen. Wir haben viele produktive Gesprache
gefuhrt und erwarten, dass noch mehr Unternehmen ihre Messergeb-
nisse mit uns teilen. In der Pharmawelt sind alle an Know-how und
Datenaustausch interessiert. In anderen Bereichen wie Tablettierung,
Equipment, Arbeitsprozesse und Arbeitsschutz tauschen sich die
Pharmafirmen schon lange aus. Beim Containment gab es bislang
einfach nicht viel, was man miteinander hatte teilen kénnen.

Herr Dr. Scholer, welche Erkenntnisse hat Fette Compacting durch
die Arbeit am Containment Guard und den Datenaustausch mit
Pharmafirmen gewonnen?

Schoéler: Wir konnten unsere Annahme bestatigen, dass Transfer-
prozesse maBgeblich Uber die Ruckhalteleistung einer Anlage mit-
entscheiden. In der Praxis bedeutet das: Je weniger Schnittstellen
zwischen den einzelnen Prozessschritten existieren, desto weniger
Wirkstoff tritt aus der Maschine aus. Das An- und Abdocken von Con-
tainern ist immer fehleranfallig, weil Menschen es nach wie vor auch
manuell durchfiihren. Selbst wenn dabei keine Fehler gemacht werden,
entsteht zwangsléaufig eine Exposition. Je mehr im laufenden Prozess
an- und abgedockt wird, desto mehr Wirkstoff wird freigesetzt.

Hems: Eine weitere Erkenntnis ist, dass man sich fur eine sinnvolle
Beurteilung der Rickhalteleistung nicht nur auf die Einzelkomponenten
einer Containment-Anlage fixieren darf. Es ist wichtig, das System

als Ganzes zu betrachten. Beispielsweise spielt das Airmanagement,
also die Kontrolle der Luftfihrung der Gesamtanlage, eine zentrale
Rolle. Deshalb bertcksichtigen wir diesen Faktor bei der Entwicklung
unserer Containment-Anlagen.

Welche Vorteile haben Kunden, wenn sie mit Fette Compacting
eim Thema Containment zusammenarbeiten?

Schéler: Jedes neue Wissen tUber Containment verbessert langfristig
die Arbeitssicherheit und mit jedem Datenaustausch wachst

dieses Wissen. Es ist sehr hilfreich, die eigenen Messergebnisse mit
einem externen Partner vergleichen zu kdnnen. Das Vieraugenprinzip
starkt die Gewissheit, dass man richtig gemessen hat und keine
Uberraschungen drohen. Aus diesem Grund sind die meisten Unter-
nehmen gern bereit, ihre Daten mit uns zu teilen.

Hems: Von der Granulierung bis zur Kartonierung haben die Pharma-
zeuten den gesamten Prozess im Blick, aber fir den Teilprozess

der Tablettierung haben wir den viel feineren Blick. Wir kennen alle
Chancen und Risiken flr das Containment einer Tablettenpresse.
Deshalb wissen wir genau, wie wir eine Anlage messen mussen, um
aussagekréaftige Ergebnisse zu erzielen.

Handbuch Containment

Im Handbuch Containment fasst Dr.-Ing. Martin Schéler
von Fette Compacting die Ergebnisse seiner jahrelangen
Arbeit zum Thema Containment zusammen. Weil in der
Pharmabranche die Anforderungen an den Bedienerschutz
stetig steigen, missen Produktionsanlagen immer haufiger
mit Containment ausgerUstet werden. Dieser komplexen
Thematik néhert sich der Maschinenbau in besonderer
Weise: Theoretisches Wissen um die physikalischen Zusam-
menhéange der Stoffausbreitung verbindet sich mit der
Fahigkeit, dieses Wissen in praktischen Versuchen zu testen.

Das Handbuch beschreibt die Grundlagen und Rand-
bedingungen eines systematischen Messverfahrens und
skizziert den Ablauf flr die Erfassung der relevanten
Systemzustande eines Tablettiersystems. Diese Systema-
tik ermdglicht es, die Rickhalteleistung einer Anlage
zuverlassig zu ermitteln.

Wie geht es mit dem Containment Guard weiter?

Schdler: Mit der Entwicklung eines standardisierten Messverfahrens
haben wir unser Verstandnis fur gutes Containment und die zugrunde
liegenden Prozesse deutlich erweitert. Dieses Wissen wollen wir mit
der gesamten Industrie teilen. Deshalb haben wir mit unserem Hand-
buch zum Thema Containment einen Leitfaden verfasst, in dem wir
unser Verfahren und unsere bisherigen Erkenntnisse transparent machen
und frei zur Verfigung stellen. Das ist fUr uns der erste Schritt,

den Containment Guard als branchenweiten Standard zu etablieren
und unsere Messmethode 6ffentlich in den Dienst des Bediener-
schutzes zu stellen.

CONTAINMENT
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AVATAR ,HELMUT" HILFT

Ein hoher Kostenfaktor in der Pharmaproduktion ist die
fehlerhafte Bedienung, oft verursacht durch mangelndes
Training oder durch gut gemeinte, aber falsche MaB-
nahmen beim Troubleshooting. Diese Probleme packt
Fette Compacting an der Wurzel an - mithilfe neuer
digitaler Tools. Ein erstes Training in der Virtual Reality
ist schon jetzt einsatzbereit: die Vorbereitung eines
Isolators zur Reinigung mithilfe des Avatars.

,Eine Maschine ist nur so gut wie die Menschen, die sie
bedienen®, betont Britta von Selchow, Head of Digital
Product Innovation bei Fette Compacting. Rund die Hélfte
aller Fehler in der Pharmaproduktion entstehen durch
nicht ausreichend geschultes Personal. Infolgedessen ver-
lieren Unternehmen pro Jahr Betrage bis in den hohen
sechsstelligen Bereich. Trainings sind daher essenziell fur
eine effiziente und sichere Produktion.

Mit neu entwickelten digitalen Instrumenten setzt

Fette Compacting gezielt beim Know-how der Bediener an.
Den Anfang macht ein Trainingsangebot in der Virtual
Reality (VR): Mitarbeitende kénnen am Beispiel eines virtu-
ellen Isolators die Reinigungs- und Ristprozesse einer
Produktion unter Containment-Bedingungen Uben. ,Die Kun-
den kénnen das Training risikofrei und unbegrenzt oft
wiederholen®, erklart von Selchow, ,so lange, bis alle Hand-
griffe sitzen und die Prozessabléaufe verinnerlicht sind.
Wahrenddessen bleibt die Kapazitat der echten Maschine
frei fur die Produktion. Die VR-Anwendung erméglicht
sogar Trainings, bevor eine Maschine installiert ist.”

il

Wer beim Reinigungstraining in der virtuellen Welt nicht
mehr weiterweil3, bekommt Rat von Avatar ,Helmut®.

In virtuellen Handschuheingriffen reinigen die Mitarbeitenden
den Isolator. Eine Checkliste fuhrt durch den Prozess.

—

»IN MEINEN BISHER 47 JAHREN BEI FETTE COMPACTING
HABE ICH SO VIELEN PERSONEN FRAGEN ZU DEN
TABLETTENPRESSEN BEANTWORTET. DA FRAGTE MICH
MEINE KOLLEGIN BRITTA VON SELCHOW, OB ICH

NICHT AUCH VIRTUELL ALS AVATAR ZUR VERFUGUNG

Lernen mit Highscore und Avatar

Fur den virtuellen Trainingsprozess kommen
ein Gaming-Notebook, eine VR-Brille und zwei
Controller zum Einsatz. Der Mitarbeitende
schlipft in virtuelle Handschuheingriffe und
Ubt anhand einer interaktiven Checkliste

den Reinigungsprozess. Fir das Gehirn wirken
die Handlungen wie echt. Um dabei den
Immersionsgrad noch zu steigern, haben die
Entwickler sogar die echten Gerdusche

fUr jede Tatigkeit aufgenommen und ins Pro-
gramm Ubertragen. Der Bediener hért zum
Beispiel das typische Klicken, wenn er in der
Virtual Reality den Handschuheingriff schlieft.
Eine zusatzliche Lernmotivation bietet ein High-
score: Die héchsten Punktzahlen erhalten
Mitarbeitende, die besonders viele Produkt-
rickstande an kritischen Stellen im Isolator
beseitigen. Auch der Testmodus ist ein

Eine virtuelle High-Containment-Tablettenpresse mit detail-

getreuem Isolator in der Mitte.

STEHEN MOCHTE.«

Helmut Bommrowitz, Manager Technology Center bei Fette Compacting

Highlight, bei dem die Mitarbeitenden eine
Prafung in der virtuellen Welt absolvieren
kénnen. Wer bestimmte Aufgaben gemeistert
hat, bekommt ein Zertifikat.

Aber nicht nur Checklisten und leuchtende
Objekte fuhren durch den Prozess, auch ,Helmut®
hilft bei der Einarbeitung. Der Avatar hat ein
reales Vorbild namens Helmut Bommrowitz,
Manager Technology Center und langjahrigen
Mitarbeiter von Fette Compacting. ,In

meinen bisher 47 Jahren bei Fette Compacting
habe ich so vielen Personen Fragen zu

den Tablettenpressen beantwortet”, blickt
Bommrowitz mit einem Schmunzeln zurlck. ,Da
fragte mich meine Kollegin Britta von Selchow,
ob ich nicht auch virtuell als Avatar zur Ver-
figung stehen mdchte.”

Digitale Aussichten: Troubleshooting mit
Guide und Augmented Reality

Neben dem VR-Training arbeitet Fette Compacting
an weiteren Digitalanwendungen, die

vor allem beim Troubleshooting eine wertvolle
Hilfe sein sollen. Dazu gehért zum Beispiel

ein digitaler Step-by-Step-Guide, der, basierend
auf den Fehlermeldungen der Tablettenpresse,
Anweisungen zur Fehlerbehebung gibt. Falls
auch dieses angeleitete Troubleshooting nicht
zum Ziel fUhrt, kdnnen Anwender kinftig

Uber einen Remote-Support mit Augmented-
Reality-Funktion auf Unterstltzung in Echtzeit
z&hlen. In den n&chsten Ausgaben von What’s
Next? berichten wir darliber und Uber weitere
digitale Lésungen von Fette Compacting.

Schritt fUr Schritt trainieren die Mitarbeitenden den Prozess,

bis alle Handgriffe sitzen und die Ablaufe verinnerlicht sind.
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GEZIELT TRAINIEREN

Seit 2017 bietet Fette Compacting Schulun-
gen an, die Wissensliicken von Mitarbeiten-
den in der Pharmaproduktion schlieBen. Ein
Fragebogen erfasst zundchst den aktuellen
Wissensstand in relevanten Kompetenzfel-
dern. Anhand der jeweiligen Ergebnisse
werden passgenaue Trainingsprogramme fiir
einzelne Personen oder Teams erstelit. Der
Fall eines mittelstandischen Pharmaherstel-
lers zeigt: Mit den skillbasierten Trainings
konnte die Produktivitat in kurzer Zeit gestei-
gert werden.

Eine qualitativ hochwertige Tablettenpresse
zeichnet sich durch prézise Einstellmdglich-
keiten aus. So kann bei der Herstellung von
anspruchsvollen Pharmaprodukten das
Optimum erzielt werden. Gut geschultes
Personal ist notwendig, um dieses Potenzial
auszuschopfen. ,Eine Tablettenpresse von
Fette Compacting hat Uber 100 Produktions-
parameter. Doch was bringt es, wenn nur
20 davon effektiv genutzt werden?”, fragt
Tim Klingenhof, Gruppenleiter Training bei
Fette Compacting.

Wenn die erfahrene Belegschaft in der Pharma-
produktion neue Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter anlernt, hat das den Vorteil, dass sie
direkt bei Eintritt in das Unternehmen indivi-
duell geschult werden. Gleichzeitig birgt

es aber die Gefahr, dass neben der wertvollen
Erfahrung auch Wissenslicken und Irrtdrmer
weitergegeben werden.

Nicht nur fiir neue Mitarbeitende

Um Pharmahersteller zu unterstltzen, bietet
Fette Compacting skillbasierte Trainings an,
die solche oft zwischen den Mitarbeitenden
weitergegebenen Wissenslliicken aufdecken
und punktuell schlieBen. Ein Multiple-Choice-
Test fragt zun&chst relevantes Wissen in den
Bereichen Mechanik, Elektronik und Bedie-
nung ab. Das Ergebnis zeigt einerseits, welche
Wissensllcken bei einzelnen Mitarbeitenden
bestehen, und andererseits, ob es Kompeten-
zen gibt, die dem gesamten Team fehlen.

Die Fragen des Tests variieren im Schwierig-
keitsgrad. Besonders leichte und allgemeine
Fragen sollten von allen beantwortet werden
kénnen. Schwere und spezifische Inhalte mus-
sen nur wenige Personen aus einem Team
kennen. ,Unglnstig ist, wenn eine Frage von
niemandem beantwortet werden kann. Dann
ist klar, dass es hier Nachholbedarf gibt*“,
erklart Klingenhof.

Das skillbasierte Training richtet sich nicht nur
an neues Personal. Als Ergadnzungstraining
oder Auffrischung ist es eine gute Moglichkeit,
die Effizienz der Produktion insgesamt zu
erhdhen oder nach der Umstellung auf eine
neue Maschine gezielt zu schulen, wie die
Maschine bedient wird.

Statt ein komplettes Training in einem Bereich
zu absolvieren, kann anhand des Multiple-
Choice-Tests ein individualisiertes Programm
mit den kritischen Inhalten zusammengestellt
werden. Die Schulung ist dadurch klrzer

und wiederholt keine Themen, in denen die
Beschaftigten bereits gut aufgestellt sind.
Vorteilhaft ist auch, dass die Mitarbeitenden
fUr das Training nicht unndtig lang in der
Produktion fehlen.

Hohere Produktionsgeschwindigkeit nach
gezielten Schulungen

Der Fall eines deutschen mittelstandischen
Pharmaproduzenten belegt den Erfolg der
skillbasierten Trainings: Der Hersteller stellte
gleichzeitig mehrere Personen neu ein, die
bisher wenig Erfahrung in der Pharmabranche
hatten. Bereits nach kurzer Zeit verschlechter-
te sich die Qualitat, erhdhte sich der Verlust
und verlangsamte sich die Produktion.

Um dem entgegenzuwirken, entschied sich
der Hersteller, die gesamte Belegschaft zu
schulen. Anhand der Ergebnisse des
Multiple-Choice-Tests wurden aufgeteilt nach
Wissensllcken und Sprachkenntnissen
Tandems unter den Mitarbeitenden gebildet.
Insgesamt flihrte Fette Compacting sieben
individuell konzipierte Zweiertrainings auf
Deutsch und Englisch durch. Das Vorgehen

»EINE TABLETTENPRESSE VON FETTE COMPACTING
HAT UBER 100 PRODUKTIONSPARAMETER. DOCH
WAS BRINGT ES, WENN NUR 20 DAVON EFFEKTIV

GENUTZT WERDEN?«

Tim Klingenhof, Gruppenleiter Training bei Fette Compacting

hatte zusatzlich den Vorteil, dass immer nur
zwei Personen gleichzeitig in der Produktion
fehlten. ,Messungen bestatigen, dass

die Produktqualitat und der Produktverlust
nach den skillbasierten Trainings wieder

auf die urspriinglichen Werte gebracht werden
konnten. Die Produktionsgeschwindigkeit
erhodhte sich nach den Schulungen sogar im
Vergleich zu den Werten vor der Neueinstel-

lung“, berichtet Klingenhof.

Der Multiple-Choice-Test ist die Grundlage
der skillbasierten Trainings.

Schwierige Frage:

Welche Funktion hat der Parameter 66 ,Stempelanzahl im Rotor“?
Antwort: d) Er definiert die Anzahl der Stempelbohrungen,

wodurch die Geschwindigkeit und die Tabletten pro Stunde berechnet
werden kénnen.

Leichte Frage:
Wozu dient die Einstellung der Steghdhe?
Antwort: a) Anderung der Tablettenhérte
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DIE MACHT
DER SEGMENTE

Revolution in der Tablettenproduk-
tion: 2001 lieB Fette Compacting
die Segmenttechnologie paten-
tieren. Die Erfolgsgeschichte der

e Verbreitung:
Segmente nahm damit ihren I

40%

Anteil der Segmente

Anfang. Mittlerweile gehdrt die
Technologie zu den erfolgreichs-
ten weltweit verbreiteten
Innovationen. Segmente sind in
der Produktion der Markenarz- an weltweit verkauf-

ten Maschinen seit

Patentanmeldung
40%

Erhéhung des

neimittel bei den groBen Pharma-
unternehmen sowie bei Generika-
herstellern nicht mehr wegzu-
denken. Und die Erfolgsgeschichte
geht weiter. Fette Compacting

Outputs (max.)

entwickelt kontinuierlich neue
Angebote wie spezielle Geome-
trien oder Materialien. Zeit fur
einen Riickblick — und einen Uber-
blick Uber die neuesten Entwick-
lungen rund um Segmente.

Vorteile der Segmenttechnologie
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Clever zu mehr Output Zeit ist Geld

Segmenttechnologie in Zahlen

Performance:

0 0/0 100%

Verringerung des
Produktverlusts (max.)

Lange waren Matrizen mit Mehrfachwerkzeu-
gen wichtige Hilfsmittel zur Outputsteigerung.
Mit der Segmenttechnologie stand schlagartig
ein zusatzlicher Hebel flr bis zu 40 Prozent
mehr Output zur Verfligung. Der Trick: Die
Bohrungen werden direkt in die Segmente ein-
gebracht. So lassen sich in einen Segment-
rotor bei gleicher GréBe deutlich mehr Tablet-
tenstationen integrieren. Zugleich sinkt der
Produktverlust, wéahrend die Produktionssicher-
heit steigt. Die bisher mit Matrizen verwen-
deten Stempel lassen sich dabei auch weiterhin
problemlos mit den Segmenten nutzen.

Die Segmente ersetzen die konventionelle
Matrizenscheibe und die Matrizen. Im Unter-
schied zum Wechsel der Matrizenscheiben
mussen nun lediglich zwei Feststellschrauben
geldst werden. Auch die Umrilstung erfolgt
mit wenigen Handgriffen, Produktionsparameter
und Flllverhalten bleiben unveréndert. Die
Reinigung erfolgt ebenfalls deutlich schneller.
Im Vergleich zum Einsatz von Mehrfachwerk-
zeugen sind auch keine zusatzlichen Still-
standzeiten notwendig — etwa zum exakten
Ausrichten der Matrizen.

MaBgenauigkeit
gegeniber den Matrizen

300%

Verlangerung der
Lebensdauer durch Einsatz
von Hartmetallbuchsen

Zeitersparnis:

80%

Zeitersparnis beim
Umristen

8%

Reduktion der
Handgriffe fur

die UmrUstung

Neuerungen in der Segmenttechnologie

Segmente fiir besondere Geometrien

Besonders effizient verpressbare Tabletten sind in der Regel rund und flach oder
flachgewolbt. So lassen sie sich leicht beflllen, dosieren, verpressen und optimal
ausbringen. Doch auch Sonderformen fur das Tablettendesign sind beliebt und
werden haufig aus Marketinggrinden gewahlt. Sie geben Tabletten ein Alleinstel-
lungsmerkmal mit Wiedererkennungswert. Bei einigen Wirkstoffen bestimmt auch
die Dosierung die Formgebung. Sollen die Tabletten zum Beispiel gecoatet wer-
den, sind gewdlbte oder kugelige Formen erforderlich. Fette Compacting hat in den
vergangenen Jahren eine Vielzahl an Spezialgeometrien auf die Segmenttechno-
logie abgebildet und damit dem steigenden Bedarf Rechnung getragen.

Segmente fiir spezielle Materialien

Je nach Beschaffenheit der Pulver und Granulate sind spezielle Materialien beim
Verpressen notwendig, etwa bei abrasiven und adhasiven Bestandteilen. Fir solche
Anforderungen hat Fette Compacting Hartmetalleinsatze fir Segmente entwickelt.
Damit kdnnen Anwender abrasiven VerschleiB reduzieren und die optimale Tabletten-
qualitat sicherstellen. Durch die minimierte Ringbildung und Auswaschung in den
Wandungen wird die Lebensdauer der Segmente verdreifacht.

TRI.LEASY-Werkzeugkoffer fiir Segmente

Segmente sind kompakte Bauteile, die sicher, einfach und schnell in der Handha-
bung sind. Die TRI.EASY-Segmentkoffer sorgen hierbei flr zusatzliche Sicher-

heit der wertvollen Werkzeuge. Die Koffer bieten flr alle SegmentgréBen eine sichere
und einfache Aufbewahrung und kénnen mit einem maximalen Gewicht von

15 Kilogramm leicht gehoben werden. Ein Plug-in-System ermdglicht den Einsatz
aller SegmentgréBen in nur einem Koffersystem. Dartiber hinaus gibt es auch
Koffersysteme flr Stempel und Matrizen.

Innovation als kontinuierlicher Prozess

Fette Compacting hat als Erfinder der Segmenttechnologie
die groBte Erfahrung mit dem System. Mit der kontinuier-
lichen Weiterentwicklung und Erganzung sorgen die Spezia-
listen daflr, dass Segmente auch in Zukunft zu einer
modernen und effizienten Tablettenproduktion beitragen.
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Die Nutzerfithrung moderner Tablettenpres-
sen ist sehr intuitiv gehalten. Das TRI.LEASY
Design von Fette Compacting sorgt dabei fiir
eine optimale Kombination von Leistungs-
fahigkeit und einfacher Bedienung und damit
fiir eine effiziente Tablettierung. So miissen
sich Anwender nicht im Detail mit dem kom-
plexen Vorgang des Verpressens auskennen,
der von zahlreichen Parametern beeinflusst
wird und unzahlige Einstellungen der Maschine
umfasst. Lauft ein Prozess nicht optimal, sind
in der Regel die Performance Consultants bei
Fette Compacting gefragt. Bei der Produktion
einer Zweischichttablette gelang es ihnen,
den Output um 180 Prozent zu steigern.

,Eigentlich war ich nur vor Ort, um die Produk-
tion eines Antimalariaprodukts auf einer

neuen FE75 Tablettenpresse zu optimieren®,
erinnert sich Jochen Gath an seinen letzten
Kundenbesuch auf dem afrikanischen Konti-
nent. Aber da er ohnehin schon dort war,
optimierte der Performance Consultant gleich
noch eine weitere Maschine: Der Kunde wollte
im Rahmen einer Produktionsmodernisierung
auch die Herstellung einer Zweischichttablette
auf die FE75 verlagern. So lag es nahe, auch
hier einen Blick auf die bisherigen Parameter
und Einstellungen zu werfen.

Besonderheiten von Zweischichttabletten
Zweischichttabletten kommen meist dann zum
Einsatz, wenn sich zwei Wirkstoffe nicht in
einer Mixtur zusammenbringen lassen. Dies
kann zum Beispiel der Fall sein, wenn das
eigentliche Medikament mit einem magenscho-
nenden Mittel versehen werden soll oder

eine verzogerte Wirkstofffreigabe erforderlich
ist. Hierzu wird die Maschine im Vorfeld

durch den Einsatz von zwei Fullstationen fur

die Zweischichtproduktion geristet. Zudem
muss sie den ersten Teil der Tablette vorpres-
sen, bevor er mit der zweiten Komponente
stabil zu einer Zweischichttablette verpresst
wird.

Eine Frage des Timings

,Bei der Presskraft sind Timing und Regelge-
schwindigkeit zentrale SteuerungsgréBen,

die sich an unterschiedlichen Stellen auf die
Beschaffenheit der Tablette und den gesam-
ten Prozess auswirken®, erklart Gath. Im Fall
der Zweischichttablette fanden sich auf der
urspringlichen Maschine (3090i) gleich eine
ganze Reihe suboptimaler Einstellungen. ,Das
fing bei der Ablaufweichenverzdgerung an,
die mit zehn Sekunden sehr hoch eingestellt
war, und setzte sich mit der Fill-O-Matic-
Vorlaufzeit von funf und einer Nachlaufzeit von
zehn Sekunden fort, die bei normalen Anwen-
dungen nicht bendtigt werden. Auch die
Regelverzégerung war nicht ideal. Mit ihr kann
man einstellen, wann die Maschine versucht,
die optimale Presskraft durch Nachregeln zu
erreichen”, erlautert Gath.

Um festzustellen, welche Parameter nicht
optimal sind, wurden zunachst alle Werte auf
null gestellt. Dabei zeigte sich, dass vor allem
die Regelverzdgerung entscheidend fur den
Prozessablauf war. Die Maschine hatte zu frih
und zu viel nachgeregelt. Eine Anpassung

der Verzdgerung ist haufig ein zentraler Hebel
zum Optimieren einer Maschine. Nach der
Umstellung auf einen Verzdgerungswert von
zehn Sekunden lief der Prozess rund und es
gelang allein durch die Anpassung der Para-
meter, den Output um 17 Prozent zu steigern
(von 35.000 auf 41.000 Tabletten pro Stunde).

A Topietien
pro Stunde
99.000
280 % —
+180 %
100 %
Parameteranpassung

Jochen Gath, Performance
Consultant bei Fette Compacting

Von 35.000 auf 99.000 Tabletten pro Stunde
Die Erfahrungen auf der 3090i waren eine
gute Grundlage, auch den Prozess fur

die FE75 zu optimieren. Den entscheidenden
Unterschied machte der Wechsel der Full-
einheit, die fur die Beflllung der Segmentboh-
rungen verantwortlich ist. Gath schlug vor,
das speziell bei der FE Serie vorhandene Fuill-
kegelsystem zu nutzen. Dieses bringt —
abhéangig von der TablettengréBe, der FlieB-
geschwindigkeit des Materials und der
Produktionsgeschwindigkeit — bessere FuUll-
eigenschaften mit sich und hat sich vor allem
bei groBen Tabletten bewahrt.

Da der Kunde den Vorschlag des Performance
Consultants annahm, konnte der Prozess ohne
Qualitatsverlust von 35.000 Tabletten pro
Stunde auf einen Output von 99.000 Tabletten
gesteigert werden. ,180 Prozent Output-
steigerung ist keine Seltenheit. Denn wenn ent-
sprechende Parameter oder Einstellungen
nicht optimal sind, hat das oftmals fundamen-
tale Auswirkungen auf die Performance®, so
Gath zum Optimierungspotenzial.

Tablettenpressen von Fette Compacting sind
exakt auf die Anforderungen moderner Arznei-
mittelproduktion ausgerichtet und bieten
héchste Zuverlassigkeit und Leistung. Mithilfe
der Performance Consultants lasst sich das
Potenzial noch weiter steigern. Ihre Expertise
sorgt flr zuséatzliche Produktionseffizienz,
steigert die Wertschopfung und ermdglicht
eine kontinuierliche Optimierung der Prozesse.

Bei der Dreikammer-Fill-O-Matic flieBt das
Produkt nicht direkt in die Matrize, sondern
wird durch die Kammern gefuhrt.
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Willkommen zum ersten
Pharmaceutical Circle!

WHAT'’S
NEXT?

AGILE PHARMACEUTICAL
PRODUCTION
From Vision to Action

Die Pharmaindustrie ist von groBen Veranderungen gekennzeichnet:
einer schnell wachsenden Nachfrage nach Medikamenten, immer
héheren regulatorischen Anforderungen, technischen Innovations-
spriingen wie Continuous Manufacturing und vielem mehr. In Zeiten
wie diesen sind agile, zukunftsweisende Konzepte und Handlungen
gefragt. Was das konkret bedeutet, diskutieren renommierte

Experten auf dem ersten ,Pharmaceutical Circle” bei Fette Compacting
in Schwarzenbek. Dieses neuartige Veranstaltungsformat bietet
Gelegenheit, Gedanken und Erfahrung mit Vertretern aus der Pharma-
welt und anderen Branchen praxisnah auszutauschen.

SIND DATEN DIE NEUE MEDIZIN?

WAS KANN DIE PHARMAINDUSTRIE VON ANDEREN
BRANCHEN LERNEN?

WELCHE RELEVANZ HABEN ORAL FESTE DARREICHUNGS-
FORMEN (ORAL SOLID DOSAGE, OSD) IN EINER ZUKUNFT
DER PERSONALISIERTEN MEDIZIN?

1st Pharmaceutical Circle
4.-5. September 2019
Schwarzenbek/Hamburg

Wir werden Uber die Ergebnisse des Pharmaceutical Circle berichten.

Jubilaum:
15 Jahre in Nanjing

Im Mai 2019 6ffnete Fette Compacting China

seine Turen: Zur Feier des 15. Geburtstags
des Standorts in der Metropole Nanjing kamen
Expertinnen und Experten der internationalen
Pharmawelt im Kundenzentrum zusammen.
Ein Highlight der Veranstaltung war der Tech-
nikworkshop im neuen Competence Center,
bei dem die Géaste Uber neue Technologien
und Trends in der Pharmaproduktion
diskutierten.

Bereits seit 2004 produziert Fette Compacting
Tablettenpressen in Nanjing und bietet dort
Schulungen an. Neben dem Jubildum feierte
der Standort auch die Lieferung der 700. hier
produzierten Tablettenpresse. Dr. Andreas
Risch, Managing Director von Fette Compacting
China, hob den kontinuierlichen Erfolg des
Standorts hervor: ,Die letzten 15 Jahre waren
eine auBergewodhnliche Geschichte des
Wirtschaftswachstums und des Sich-Kennen-
lernens, um gemeinsam zu wachsen.”

Ausgezeichnete
Verantwortung

Eine Gelegenheit, sich auszutauschen und
gegenseitig wertzuschéatzen: Seit funf Jahren
verleiht die Handelskammer der Europaischen
Union in China jahrlich mehrere Awards an
europdische Unternehmen, die in China tatig
sind. Mit den Auszeichnungen méchte die
Non-Profit-Organisation unternehmerisches
Engagement im Bereich sozialer, gesellschaft-
licher und 6kologischer Verantwortung (CSR)
honorieren. Bei der festlichen Preisverleihung
werden CSR-Erfolgsgeschichten vorgestellt,
Trends und Sozialpraktiken in den Branchen
beleuchtet und das Bewusstsein fir ganzheit-
liche Nachhaltigkeit gescharft.

Etwa 100 Vertreterinnen und Vertreter von
Unternehmen, Nichtregierungsorganisationen,
Sozialorganisationen, Regierungen, Medien
und Schulen nahmen an der letzten Preisver-
leihung im Intercontinental Hotel in Nanjing
teil. Fette Compacting China ist unter den
ausgezeichneten Unternehmen und gewann
den MNC - Employee Development Award.
Der Preis ehrt das Engagement des multinati-
onalen Unternehmens im Bereich der
Mitarbeiterentwicklung.

FEC40 in SUdamerika

Anlésslich der FCE Pharma, der Internationa-
len Ausstellung der Pharmaindustrie in Séo
Paulo, versammelten sich vom 21. bis 23. Mai
2019 die groBten internationalen Produkt- und
Dienstleistungsanbieter der Pharmabranche.
In Stidamerika ist die FCE Pharma mit Gber
16.000 Besucherinnen und Besuchern die
einzige Veranstaltung dieser GréBenordnung.
Hier werden jahrlich Trends und Neuheiten in
allen Bereichen entlang der Produktionskette
vorgestellt: Maschinen, Equipment, Verpa-
ckungen, Qualitatskontrolle, Service und
Digitalisierung.

In diesem Jahr prasentierte Fette Compacting
America Latina (FCAL) dem stidamerikani-
schen Markt die Kapselflllmaschine FEC40.
Die FEC40 eignet sich besonders fur groBe Aus-
bringungsmengen von bis zu 400.000 Kapseln
pro Stunde. Edilson Viola, Managing Director
von FCAL, weiB die Veranstaltung zu schatzen
und restmiert: ,Die Messe bot die Moglich-
keit, ndher am Kunden zu sein. In den drei
Tagen haben wir mit den Besucherinnen und
Besuchern angeregt Informationen, Erkennt-
nisse und Erfahrungen ausgetauscht.”



Sich voll auf eine Sache zu konzentrieren und dabei offen und humorvoll zu bleiben,

ist nicht nur maglich, sondern auch nétig fur Effizienz und Innovation. Und bei uns
vOllig normal. Nur so kénnen wir gemeinsam Top-Leistungen hervorbringen.
Mehr Uber uns auf www.fette-compacting.de/karriere
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