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EFFICIENCY

LIEBE LESERINNEN
UND LESER,

die weltweite Covid-19-Pandemie hat uns den hohen Stellenwert
der Gesundheit vor Augen gefihrt. Mehr denn je wurde deutlich, wie
wichtig eine effiziente Medikamentenversorgung fur das Wohl der
Allgemeinheit ist.

Bei Fette Compacting ist es unsere Aufgabe, Pharmaunternehmen bei
dieser wichtigen Arbeit zu unterstitzen. Das tun wir, indem wir mit
unserer Technologie und unserem Know-how die sichere, hochwertige
und kosteneffiziente Produktion von Arzneimitteln ermdéglichen. Ge-
meinsam mit unseren Kunden setzen wir anspruchsvolle Neuprojekte
um und optimieren bestehende Produktionsprozesse. Zugleich

arbeiten wir weiter an Innovationen flr die Solidaproduktion der Zukunft.

Dass Gesundheit heutzutage auf allen Ebenen ein wichtiges Thema
ist, offenbart auch das rasante Marktwachstum bei Nahrungs-
ergdnzungsmitteln und biologischen Solidaprodukten. In dieser
Ausgabe der What’s Next? zeigen wir lhnen, welche Technologien wir
fur die besonderen Verarbeitungsanforderungen im Marktsegment
Nutrition bereithalten.

AuBerdem erfahren Sie, wie die Tablettenpressen der P Serie Erfolge
in China feiern, welche erstaunlichen Effizienzgewinne die neue

F10i im Feldtest erzielt und wie sich mit digitalen Werkzeugen die
Pharmaproduktion verbessern lasst.

Wir wiinschen lhnen eine anregende Lektire.

Bleiben Sie gesund.

Ihr Team von Fette Compacting

EFFICIENCY
GUIDE

TECHNOLOGY steht fur alle Angebote

in der Produktionstechnik — von Tabletten-
pressen und Kapselfillmaschinen tber
Prozess-Equipment bis hin zu Tablettier-
werkzeugen und Formatteilen.

SERVICE 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 gehdéren Trainingsangebote, Pro-
duktversuche, Performance Consulting
sowie Engineering.
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AUF DEN GESCHMACK
GEKOMMEN

Gesundheit und Wohlbefinden stehen hoch im Kurs, erst
recht seit Beginn der Coronapandemie. Kein Wunder
also, dass die Mérkte fur Nahrungserganzungsmittel und
biologische Solidaprodukte rasant wachsen. Ebenso
steigen die technologischen und regulatorischen Anforde-
rungen an die Herstellung. Fette Compacting bietet dafur
die passenden Losungen.

Weltweit sind Verbraucherinnen und Verbraucher auf den
Geschmack gekommen. Studien sagen fir den Nutrition-
Sektor ein globales Wachstum von mehr als acht Prozent
bis 2027 voraus. Ein besonderes Potenzial haben
demnach biologische Produkte: Laut einer Prognose von
Meticulous Research erreicht der Markt fur pflanzliche
Lebensmittel bis 2027 einen Wert von 74,2 Milliarden
US-Dollar. Das entspricht einer jahrlichen Wachstumsrate
von bis zu 12 Prozent. Mit diesem Trend verbindet sich
die zunehmende Nachfrage nach 6kologisch einwandfreier,
regionaler und nachhaltiger Produktion.

Ein besonderer Treiber fir die Sparte Nahrungsergan-
zungsmittel (NEM) ist die Coronapandemie. Viele
Menschen wollen durch Préparate ihre Erndhrung
erweitern und ihr Immunsystem zusatzlich unterstitzen.
Hierbei verschwimmt oft die Grenze zu Arzneimitteln,
deren Inhalte pharmakologisch wirksam sind, wéhrend
NEM und andere Lebensmittel nicht mit Aussagen

zu heilsamen Wirkungen beworben werden durfen. In
der Praxis ist das nicht immer klar ersichtlich, von

den unterschiedlichen Vorgaben einzelner Lander ganz
zu schweigen.

Viele Produkte - ein Anspruch

Insgesamt umfasst der Nutrition-Sektor eine enorme
Vielfalt an Produkten. Sie reichen von groBseriellen
SitBwaren bis hin zu Kleinchargen mit seltenen Naturstoffen
wie dem chinesischen Raupenpilz. Haufig werden diese
Lebensmittel zu Tabletten verpresst oder in Kapseln
geflllt. Die Solidaform bietet den Vorteil, die Konzentration
von Inhaltsstoffen leichter dosieren und standardisieren

zu kénnen. Vor allem bei groBen Produktmengen profitieren

Hersteller von einer vergleichsweise einfachen Fertigung
mit leichter Reproduzierbarkeit.

Zugleich mussen Produzenten in allen Fallen den hohen
Anspruch an die Lebensmittelsicherheit erfullen, der
seinen regulatorischen Ausdruck in der guten Herstellungs-
praxis (Good Manufacturing Practice, GMP) findet.

Dafur ist eine Produktionstechnik erforderlich, die auch
bei immer gréBeren Chargen und haufigeren Produkt-
wechseln absolut prozesssicher arbeitet.

Hightech und Expertise fiir Nutrition

Fette Compacting steht seit Jahrzehnten mit seinem
gesamten Maschinen- und Serviceangebot fur héchste
Effizienz und Qualitat in der Nutrition-Produktion. Das
technologische Spektrum reicht heute von den bewé&hrten
Maschinen der i Serie und P Serie bis hin zu den
Hochleistungs-Tablettenpressen der FE Serie und den
Kapselfiullmaschinen der FEC Serie. Erste Anwender

Smart Food Performance
by Fette Compacting

arbeiten zudem erfolgreich mit den Digitaltools von OSDi
(siehe Seiten 22-27) und erproben eine kontinuierliche
Fertigung (Grundlagen siehe Seiten 30-33).

Zum Know-how gehéren vor allem Erfahrungen in der
stabilen Verarbeitung von Naturstoffen, deren Materialei-
genschaften starken Schwankungen unterliegen kénnen.
Die Maschinenbauexperten von Fette Compacting
beherrschen zudem Hygienekonzepte, die zum Beispiel
das Risiko einer Kreuzkontamination minimieren. Hinzu
kommen individuelle Beratungsleistungen rund um
Tablettendesign und KapselgréBe bis hin zu Sonderfor-
men, schwierigen Woélbungen und Gravuren.

Auf den folgenden Seiten stellen wir Ihnen Nutrition-
Schwerpunkte vor und zeigen an Praxisbeispielen, wie
vielseitig dieser Produktionsbereich ist. Wenn Sie mehr
zur Smart Food Performance von Fette Compacting er-
fahren méchten, wenden Sie sich an:
tablet@fette-compacting.com

NEXT LEVEL
NUTRITION




Next Level Nutrition

Nahrungserganzungs-
mittel (NEM)

Weltweit ist ein Trend zu mehr Gesundheitsbewusstsein
und praventiver Medizin zu beobachten. Viele Menschen
nutzen NEM, um sich zusatzlich mit Vitaminen und
Mineralstoffen zu versorgen. Hierzu zéhlen auch diatetische
Lebensmittel fir bestimmte Personengruppen, etwa
Sporttreibende, Veganer, Schwangere oder Senioren. Flr
die NEM-Produktion bietet Fette Compacting ein breites
technisches Sortiment fur Kleinst- bis GroBchargen.
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Biologische Produkte

Reine Naturstoffe aus dkologischer Erzeugung sind bei
Verbraucherinnen und Verbrauchern heute sehr beliebt.

Je mehr von den natirlichen Essenzen im Endprodukt
enthalten sind, desto besser. Bei der Verarbeitung spielt
vor allem die Stabilitat eine wichtige Rolle. Hinsichtlich
Prozesssicherheit und Produktqualitdt muss die Produkti-
onstechnik absolut zuverlassig arbeiten. Fette Compacting
beherrscht sowohl die Tablettierung als auch die Verkap-
selung solcher empfindlicher Substanzen.

SiBwaren

Dieses Produktionsfeld kénnte kaum bunter und vielfalti-
ger sein: Zu SuUBwaren z&hlen unter anderem Bonbons,
Kaugummis und Pastillen aller Art. Ihre Herstellung ist oft
hochvolumig und wegen spezieller Produkteigenschaften
wie Klebeneigung sehr anspruchsvoll. Ein Sonderbereich
sind funktionelle StBwaren, beispielsweise aus Trauben-
zucker. Sie ahneln den NEM und stellen zum Teil spezielle
Anforderungen an die Loslichkeit, um im Korper ihre

optimale Wirkung zu entfalten.



P Serie bei BY-HEALTH

P SERIE GLANZT

IN CHINA

Ein seit 2008 verdreifachtes Marktvolumen
von 117 Milliarden Euro und ein prognosti-
ziertes Wachstum auf 145 Milliarden Euro bis
2023: Der chinesische Pharmamarkt wachst
rasant. Treiber sind Gesundheitsreformen,
die einen verbesserten Zugang zu Medika-
menten ermoglichen sollen. Inmitten dieser

Entwicklung: die P Serie von Fette Compacting.

Warum das so ist, zeigt der Einsatz der
Maschinen bei BY-HEALTH, einem fiihrenden

Pharmahersteller im siidchinesischen Zhuhai.

KEYLID-Calciumtabletten von BY-HEALTH

Das 1995 gegriindete Unternehmen
BY-HEALTH hat im Zuge der genannten Re-
formen ein rasantes Wachstum mit Output-
steigerungen von bis zu 40 Prozent erzielt.
Der 2012 in Betrieb genommene Produktions-
standort in Zhuhai verfligt unter anderem tber
eine Produktionskapazitat von bis zu funf
Milliarden Tabletten pro Jahr. Einer der Wachs-
tumstreiber ist die Calciumtablette KEYLID
mit einem aktuellen Jahresumsatz von einer
Milliarde Yuan (rund 130 Millionen Euro) und
jahrlichen Zuwachsraten von bis zu 200 Prozent.

Im Rahmen der kontinuierlichen Produktions-
erweiterung — mit einem Rund-um-die-Uhr-
Betrieb und bei hohem Druck - sah sich
BY-HEALTH mit den bestehenden Maschinen
zahlreichen Herausforderungen gegenuber-
gestellt. Die damaligen Modelle nahmen viel
Platz im Verhéltnis zur Produktionsleistung
von maximal 300.000 Tabletten pro Stunde ein
und der Produktverlust war unverhéltnismaBig
hoch. Hinzu kamen Schwankungen bei der
Tablettenqualitat und eine entsprechend hohe
Anzahl an Schlechttabletten.

Gesucht und gefunden

Auf der Suche nach einem optimalen
Maschinenpark wandte sich BY-HEALTH an
Fette Compacting in Nanjing. Nach eingehen-
der Beratung und Tests kaufte BY-HEALTH im
Jahr 2009 mit der P2020 erstmals eine
Tablettenpresse von Fette Compacting — elf
weitere sollten folgen. ,Eine besondere Rolle
spielt fir BY-HEALTH die schnelle Reaktion
des Supports und die Verfligbarkeit bestimm-
ter Ersatzteile, um ihre hohe Produktionseffizi-
enz zu halten, erklart Jack Deng, Sales
Director bei Fette Compacting China. ,Wir
konnten zeigen, dass wir beides problemlos
gewéhrleisten kdnnen.*

Bei der Entwicklung der P Serie lag der Fokus
auf der optimalen Kombination von Kosten-
orientierung, Prézision, Qualitat und Sicherheit.
So zeichnen sich die drei Modelle P1010,
P2020 und P3030 durch einen hohen Output,
kompakte Abmessungen und ein hervor-
ragendes Preis-Leistungs-Verhéltnis aus. Sie
ermdglichen eine einfache und flexible Produk-
tion sowie schnelle Formatwechsel. Damit
begegnen sie genau den Herausforderungen,
die es bei BY-HEALTH zu meistern galt.

Dass sich die Erwartungen an Fette Compacting
und die neuen Maschinen mehr als erfillt haben,
steht fUr die Verantwortlichen bei BY-HEALTH
auBer Frage. Die Modelle der P Serie garan-
tieren einen stabilen Produktionsprozess, eine
geringere Anzahl an Schlechttabletten und
einen hohen Output. Wartung und Reinigung
sind deutlich einfacher. Auch der schnelle
Vor-Ort-Support innerhalb von 48 Stunden
macht Fette Compacting China zum perfekten
Partner fur die Produktionsziele des Unter-
nehmens.

P3030 Tablettenpressen von Fette Compacting
bei BY-HEALTH in Zhuhai

Wirtschaftlich, flexibel und sicher

Die zunéchst eingesetzte P2020 ist ein
flexibler Allrounder fUr mittelgroBe Chargen.
Bei BY-HEALTH ermdglicht sie einen Output
von rund 360.000 Tabletten pro Stunde.
Zugleich hat das Unternehmen das Platzprob-
lem geldst: Die P2020 ist deutlich kleiner und
wiegt nur beinahe die Halfte der bisherigen
Maschinen des Wettbewerbs. Durch Einsatz
der P2020 stieg der Ertrag zudem auf tber
99 Prozent und die Anzahl der Schlechttablet-
ten ging gegen null. Mittlerweile hat
BY-HEALTH auch P3030 Tablettenpressen im
Einsatz, die mit bis zu einer Million Tabletten
pro Stunde vor allem bei groBen Chargen
Wirtschaftlichkeit mit hoher Flexibilitdt und
Sicherheit vereinen.

Der Erfolg der neuen Tablettenpressen hat
BY-HEALTH dazu veranlasst, Fette Compacting
als ,Strategic Cooperative Partner” auszu-
zeichnen. Im Zuge der Standorterweiterung
zur ,intelligenten Fabrik” entschied BY-HEALTH,
die P3030 Tablettenpresse zu seiner zentralen
Produktionsmaschine zu machen. Die P Serie
gléanzt in Zhuhai auBerdem auch durch ihr
Industriedesign: Der Standort ist als ,transpa-
rente Fabrik* seit 2018 ganz offiziell eine
Touristenattraktion. Besucher kénnen durch
eine Panoramascheibe die Produktion und
das rasante Tempo der P Serie aus der Nahe
miterleben oder als virtuelle Besucher Uber
eine Webcam beobachten.

TECHNOLOGY
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DIE WELT
IM WURFEL

Trinkt mehr Wasser! Diese Mission verfolgt das junge
Unternehmen waterdrop® aus Osterreich. Seine wiirfel-
férmigen Brausetabletten enthalten Frucht- und
Pflanzenextrakte aus aller Welt. An der Erfolgsgeschichte
ist Fette Compacting von Anfang an beteiligt.

Wir trinken zu wenig. In den letzten Jahren hat sich daran
kaum etwas verandert, wie waterdrop® im Mai 2020
durch eine Studie ermitteln lieB: Mehr als 1.000 Personen
befragte das Forschungsinstitut Kantar zu ihren Trink-
gewohnheiten. Drei Viertel waren davon Uberzeugt,
ausreichend Wasser und andere nicht gestBte Getranke
einzunehmen. Allerdings brachte es nur die Halfte

auf die empfohlene Menge von 1,5 bis 2,5 Litern pro Tag.

,Das perfekte Getréank wére Leitungswasser”, gibt
waterdrop®-Grinder Martin Murray zu bedenken. ,Es ist
gesund, durstldéschend, kalorienfrei und in Landern wie
Deutschland streng kontrolliert. Vielen Konsumenten fehlt
jedoch der Geschmack, weshalb sie diese naheliegende e —
Option vernachlassigen.”

Von Acai bis Zitronengras
So entstand schon vor Jahren die Idee, dem Trinkwasser
auf die Springe zu helfen. Um es mit Geschmack und

Vitaminen anzureichern, setzt waterdrop® auf nattrliche
Frucht- und Pflanzenextrakte. ,Wir bringen die besten

Essenzen der Welt in kleine Wiirfel“, so Murray, ,zum
Beispiel Acai und Kaktusfeige aus Stidamerika, Moringa
und Mango aus Indien, Ginseng und Zitronengras aus
Ostasien oder Baobab aus Afrika.”

Der eigentliche Clou ist die Darreichungsform. ,Anfangs
haben wir uns gefragt: Warum gibt es eigentlich kein
Produkt, das ohne Plastikflasche oder Dose auskommt?*,
erinnert sich Murray. ,Etwas, das so klein ist, dass man
es problemlos in jeden Flaschenhals werfen kann? Damit
war die Idee der Mikrogeschmackstablette geboren.*

Hoher Anspruch: Nach maximal einer Minute soll die
Brausetablette komplett zerfallen sein und ihre nattrlichen
Aromen im Wasser freigegeben haben.




Brausetabletten flr waterdrop®
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Eine Wissenschaft fiir sich

Bis zum fertigen Produkt galt es jedoch, eine groBe Hiurde
zu Uberwinden: Die Naturextrakte mussten in eine stabile
Form gebracht werden, die zugleich so ,instabil” ist, dass
sie sich im Wasser rasch aufldst. Murray wandte sich
damit an die Experten von Fette Compacting, die schon
viele solcher hygroskopischen Formulierungen realisiert
haben.

,Brausetabletten sind eine Wissenschaft fur sich®, erklart
Frank Scheefe, der zusténdige Area Sales Manager von
Fette Compacting. ,Entscheidend ist das richtige Mischungs-
verhaltnis von Sdure und Base. Im Wasser reagieren

beide Komponenten, wodurch Kohlenstoffdioxid austritt
und die Tablette zerfallt. Wenn die Anteile nicht exakt
abgestimmt sind, |6st sich die Tablette entweder zu lang-
sam auf oder sie wird zu weich und verklebt bei der
Herstellung. AuBerdem missen wir die schwankende Be-
schaffenheit der nattrlichen Rohstoffe bertcksichtigen.”

Viel Geschmack: Die waterdrop®-Variante ,Love“ enthalt
Extrakte von Granatapfel, Gojibeere und der Schisandra-
Frucht.

Aroma in einer Minute

Fur die optimale Mischung fanden im deutschen Compe-
tence Center von Fette Compacting zahlreiche Press-
versuche statt. Der Anspruch war hoch: Nach einer
Minute sollte die Tablette komplett zerfallen sein und ihre
Aromen freigegeben haben. Hinzu kam das spezielle
Design, wie Scheefe erganzt: ,Passend zum Inhalt sollten
die Brausetabletten auch hochwertig aussehen, vom Stil
moderner Smartphones inspiriert. So kam die Wirfelform
mit abgerundeten Kanten zustande. Daflr haben wir eine
Sonderpressform entwickelt.”

Fur die Pressversuche nutzte Fette Compacting eine
Tablettenpresse des Typs 1200i. Zusétzlich sorgte eine
Presskammerbeschichtung (PKB) fUr ein zuverladssiges
Komprimieren der Brausekomponenten. Dabei wurde ein
pulverférmiges Mittel mit Druckluft in den Pressraum
geflhrt, um die Stempel- und Matrizenoberfldchen zu
beschichten, die mit dem Komprimat in Berthrung
kommen.

»immer an uns geglaubt®

,Darlber hinaus ist fir mich das Entscheidende, dass
Fette Compacting bei der schwierigen Formgebung immer
an uns geglaubt hat“, betont Murray. ,Auf diese Art der
Zusammenarbeit bauen wir auf.”

waterdrop

™

Waterdrop Microdrink GmbH

Vor drei Jahren wurde waterdrop®
in Wien gegriindet. GroBe
Aufmerksamkeit erhielt das
Start-up 2018 durch einen Auftritt
in der VOX-Sendung ,Die Hohle
der Lowen*. Seitdem ist das
Unternehmen international gewach-
sen und bedient neben dem
Onlinehandel auch Einzelhandler
Martin Murray, sowie 15 eigene Stores. Eine
Grinder von waterdrop® immer wichtigere Zielgruppe sind
Buros und Hotels, die ihren
Mitarbeitenden und Gésten die
Microdrinks zur Verfligung stellen.
Weitere Informationen unter:
https://www.waterdrop.com/
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INNOVATION IN ZEITEN

VON CORONA

Mit der F10i hat Fette Compacting die erste Tablettenpresse einer neuen
Maschinengeneration auf den Markt gebracht. Der Einfachrundlaufer ist
flexibel, vernetzbar, staubdicht und systemkompatibel. Hier erklaren
Thomas Friedrich, Director Product Management, und Jorg Gierds, Senior
Produktmanager, warum diese Eigenschaften vor allem in Zeiten von
Corona so wertvoll sind.

Herr Friedrich, die Pharmaindustrie verandert sich. Die Coronakrise
hat viele dieser Entwicklungen beschleunigt. Was bedeutet das fiir
Maschinenbauer wie Fette Compacting?

Friedrich: Corona stellt unsere Kunden und uns vor neuen Herausfor-
derungen. Mehr denn je missen die Hersteller die Versorgungssicher-
heit der Bevdlkerung mit Medikamenten sicherstellen und weiterhin die
Effizienz ihrer Produktion optimieren. Relevant dabei ist die Leistung
des kompletten Maschinenparks. Mit der F10i haben wir mit unseren
Kunden eine smarte Maschine entwickelt, die sich schnell digital
integrieren lasst, haufige Produktwechsel unterstitzt und fur einen
sauberen Betrieb optimiert wurde.

Herr Gierds, welche Eigenschaften muss eine Tablettenpresse heute
besitzen?

Gierds: Eine groBe Rolle spielt die Vernetzbarkeit, also der Datenaus-
tausch mit anderen Maschinen im Sinne von Pharma 4.0. Die

F10i besitzt deshalb die technischen Voraussetzungen fir modernste
Produktionsumfelder, darunter ein per Plug-and-play integriertes
Prozess-Equipment. Die offenen Schnittstellen entsprechen

den ublichen Standards der Industrieautomation. So lasst sich

die Maschine problemlos in ein Manufacturing Execution System
integrieren und an das Internet of Things anbinden.

Thomas Friedrich, Director Product Manage-
ment (links), und Jorg Gierds, Senior Produkt-
manager bei Fette Compacting

Wie entscheidend ist die Bedienerfreundlichkeit einer Tablettenpresse?
Gierds: Je einfacher die Maschine zu bedienen ist, desto effizienter
lauft die Produktion. Daher stellt die neue i Serie sicher, dass

auch weniger erfahrene Bediener alle Parameter im Blick haben und
Bedienfehler vermeiden kénnen. Dabei hilft ein Human Machine
Interface (HMI), das per Terminal eine intuitive Steuerung, Uber-
wachung und Dokumentation von Maschine und Prozess-Equipment
gestattet. Auf der Softwareebene fuhrt ein Workflow Operation Wizard
fehlerfrei durch Standardprozeduren.

Friedrich: Zusatzliche Hilfe bietet das Smartinterface. Mit dieser
serverbasierten Anwendung kénnen die Bediener ihre Produktions-
prozesse in Echtzeit Uber mobile Endgerate Uberwachen. So behalt
der Produktionsleiter ortsunabhangig die volle Ubersicht tiber

die Fertigung und kann sein Personal vorausschauender einplanen.
Gerade in Zeiten von Kontaktbeschrdnkungen durch Corona ein
klarer Vorteil.

Abgesehen von den digitalen Moglichkeiten: Wie viel Effizienzpotenzi-
al steckt im mechanischen Design der Maschine?

Gierds: Sehr viel. Wir haben darauf geachtet, dass die neue i Serie mit
den Tablettenpressen der alten i Serie kompatibel ist. Beide verfligen
Uber die gleichen produktberthrenden Teile. Matrizen- und Segment-
scheiben kdénnen ebenso wie Rotoren eins zu eins getauscht werden.
Diese horizontale Integrierbarkeit senkt den Aufwand fur Validierung,
Qualifizierung und Ersatzteillagerung, was effektiv Kosten spart.

Gibt es weitere Trends, die Sie derzeit auf dem Markt beobachten?
Friedrich: Immer gréBere Bedeutung gewinnt der Bedienerschutz.
Heute geht es nicht mehr nur darum, die Bediener vor toxischen
Substanzen zu schitzen. Der komplett staubfreie Arbeitsplatz wird
zum neuen Standard. Deshalb sind die Tablettenpressen der neuen

i Serie bereits in der Standardausfiihrung konsequent staubdicht, vom
Pressraum bis zu den Verbindungen zwischen Maschine und Prozess-
Equipment. Fir aktive oder hochaktive Substanzen kann man die
Tablettenpresse zusatzlich mit dem genau passenden Containment-
Paket aufristen.

NI
I

Neue i Serie: Die F10i von Fette Compacting ist die erste Vertreterin
einer neuen Generation von hochmodernen Tablettenpressen.




F10i bei Artesan

KOMPLETT
UBERZEUGT

Mehrere Monate lang hat der Pharmaherstel-
ler Artesan die neue Tablettenpresse F10i
von Fette Compacting getestet und meldet
nun bemerkenswerte Ergebnisse: Samtliche
Outputmengen konnten drastisch gesteigert,
Reinigungszeiten und Energieverbrauch
hingegen spiirbar gesenkt werden.

Besser hatte es nicht laufen kénnen. Seit Juli
2019 testet der Pharmahersteller Artesan

die neue F10i von Fette Compacting — und hat
schon nach wenigen Monaten Erstaunliches
zu vermelden. Die F10i ist die erste Tabletten-
presse einer neuen Maschinengeneration,

mit der Fette Compacting die etablierte i Serie
weiterentwickelt hat. Als flexibler und leistungs-
starker Einfachrundl&ufer ist sie auf kleine
Batches spezialisiert und lasst sich schnell an
unterschiedlichste Anforderungen anpassen.

» 66 STUNDEN
ZUSATZLICHE
PRODUKTIONSZEIT«

Jorg Gierds, Senior Produktmanager
bei Fette Compacting

[ 1

365

45 Minuten 3.910 Minuten
eingespart eingespart
pro Produktwechsel  pro Jahr

_

Tage statt Wochen

Schon die Inbetriebnahme der F10i am
Produktionsstandort in Lichow |8ste
Begeisterung aus. Fur gewdhnlich brauchen
Pharmahersteller mehrere Wochen, um eine
neue Maschine fur die Produktion einzurich-
ten. Mit der F10i schrumpfte dieser Zeitraum
auf zwei Tage. Méglich macht das die
generationenibergreifende Systemkompatibi-
litat der neuen i Serie.

Neben der F10i nutzt Artesan bereits weitere
Tablettenpressen von Fette Compacting,
darunter die Modelle P1200, P2200, 1200i
und FE55. Trotz ihres innovativen Designs
sind bei der F10i fast alle prozessrelevanten
Baugruppen mit denen der friheren Modelle
identisch. ,Weil die alten und neuen Kompo-
nenten sehr &hnlich sind, war der Validie-
rungs- und Qualifizierungsaufwand fur uns
deutlich geringer”, bestatigt Torsten Schewe,
Teamleiter bei Artesan.

Der Feldtest habe gezeigt, dass sich bei
Artesan die F10i als guter Ersatz fur die
P2200 von Fette Compacting eigne, so
Schewe weiter. ,Selbst groBe Magnesiumtab-
letten, fur die eine Presskraft von 70 bis 80
Kilonewton nétig ist, waren ohne Probleme
verpressbar. Zudem war der Maschinenlauf
bemerkenswert ruhig.”

Mehr Output, weniger Energieverbrauch
Besonders beeindruckt war man bei Artesan
von der Produktionsleistung der F10i: Im
Mittel steigerte sie den Output aller getesteten
Produkte um 63 Prozent. In Einzelfallen
gelang es sogar, die bisherige Produktions-
menge zu vervierfachen. Diese erstaunlichen
Zahlen beruhen zum einen auf der Leistungs-
fahigkeit der Maschine, zum anderen auf der
Beratungskompetenz von Fette Compacting.

,Wir haben bei der Installation die Prozesspa-
rameter angepasst und das Set-up des
Flllgerats optimiert. Das hat die Leistung der
F10i noch einmal spirbar verbessert”, erklart
Jorg Gierds, Senior Produktmanager bei
Fette Compacting.

Trotz des hohen Outputs arbeitet die F10i
extrem sparsam. So sparsam, dass Artesan
im kompletten Nutzungszeitraum 15 Prozent
Energie gegentber einer vergleichbar
leistungsstarken Maschine einsparen konnte.
Grund daflr ist ein extrem leistungsfahiger
Torqueantrieb, der auch bei hohem Produkti-
onsvolumen im optimalen Bereich betrieben
werden kann.

Als besonders effizient erwies sich die F10i
auch bei der wertvollen Ressource Zeit. Als
Lohnfertiger rlstet Artesan jede Tabletten-
presse etwa zweimal pro Woche auf ein neues
Produkt um. Um den Reinigungsaufwand bei
der F10i gering zu halten, haben die Ingenieu-
re von Fette Compacting die zu reinigenden
Flachen der Verkleidungsteile um 70 Prozent
reduziert. Flr Artesan bedeutete das 45
eingesparte Minuten pro Produktwechsel.
Uber ein komplettes Produktionsjahr summiert
sich das auf 3.910 Minuten und bedeutet
somit 66 Stunden zusétzliche Produktionszeit.

Kein Problem mit schwierigen Formen

Dass die F10i vor allem bei anspruchsvollen
Geometrien vieles vereinfacht, offenbarte die
Produktion einer tief gewolbten Tablette.
Wegen seiner eigenwilligen Form war es in der
Vergangenheit oft notwendig, den Tabletten-
abstreifer einer Maschine auf das Format der
jeweiligen Tablette auszurichten. Bei der F10i
war diese Anpassung nicht nétig. ,Das be-
weist, dass sich die F10i muhelos auf unter-
schiedlichste Produkte einstellen 1asst und
auch mit schwierigen Formen gut zurecht-
kommt“, sagt Gierds.

Angesichts dieser zahlreichen Vorteile kommt
Teamleiter Torsten Schewe zu einem
eindeutigen Urteil: ,Die Feldtests haben uns
auf ganzer Linie Uberzeugt. Mit der F10i hat
Fette Compacting eine Tablettenpresse
gebaut, die auf vielen Ebenen einen echten
Gewinn darstellt. Nach dem Ende der
Testphase Ubernehmen wir die F10i so schnell
wie moglich in unseren regularen Maschinen-
park. AuBerdem werden wir bei der Investitions-
planung fur die kommenden Jahre den neuen
Maschinentyp definitiv bertcksichtigen, um
uns leistungsstark fur die Zukunft aufzustellen.”
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Im Feldtest bei Artesan hat die F10i mit ihrer hohen Produktionsleistung

und energiesparenden Arbeitsweise Uberzeugt.
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ZUCKER IN DER

ELBPHILHARMONIE

Fiir einen effizienten Arbeitsschutz sind Pharmahersteller auf das
passende Containment angewiesen. Im neuen Containment-Handbuch
zeigt Fette Compacting, welchen Anspriichen die Technologie ge-
niigen muss und warum Maschinenhersteller kiinftig eine entschei-
dende Rolle bei sicherem und kosteneffizientem Containment spielen
werden.

In den vergangenen Jahren hat Dr.-Ing. Martin Schéler, Head of
Engineering & Design bei Fette Compacting, gemeinsam mit Kollegen
den Containment Guard entwickelt. Mit diesem siebenstufigen
Messverfahren Iasst sich schon vorab zuverldssig die Rickhalteleis-
tung von Containment-Tablettiersystemen bestimmen.

Im Containment-Handbuch fasst Schéler die Ergebnisse seiner Arbeit
zusammen und bietet eine verstandliche Einflhrung in das Themen-
feld. Der komplexen Thematik n&hert er sich aus dem Blickwinkel des
Maschinenherstellers, der theoretisches Wissen mit praktischen
Kenntnissen der Stoffausbreitung vereint. Der folgende Buchauszug
behandelt die Eingruppierung von Messwerten und zeigt, welchen
physikalischen Herausforderungen sich das Containment stellen muss.

» PHARMAZEUTISCHE UNTERNEHMEN

SIND VERPFLICHTET, FUR ALLE IN

DER PRODUKTION VORKOMMENDEN

WIRKSTOFFE GRENZWERTE FEST-

ZULEGEN UND AUCH NACHZUWEISEN,
WIE DIESE GRENZWERTE ERMITTELT

WURDEN. «

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

Far ein Exemplar des Containment-Hand-
buchs wenden Sie sich an:
containmentguide@fette-compacting.com

.Fur pharmazeutische Wirkstoffe wird oft eine
Einteilung der Wertebereiche in sogenannte
Klassen (engl. Bands) vorgenommen. Die
Occupational Exposure Bands (OEB) sollen
eine grobe Zuordnung der Wirkstoffgefdhrlich-
keit erméglichen. Ursprung dieses Vorgehens
sind forschende Pharmaunternehmen, die bei
neuen Wirkstoffen bereits eine Zuordnung der
Geféhrlichkeit vornehmen mdissen, ohne aber
die Studien zur Wirkung der Substanz (Tier-
oder Humanstudien) abgeschlossen zu haben.

Weiterhin erméglicht die Einteilung pharma-
zeutischen Unternehmen, bestimmte minimale
SchutzmaBnahmen fir Klassen von Wirkstof-
fen festzulegen. Es gibt viele unterschiedliche
Klassendefinitionen, die in aller Regel
unternehmensspezifisch sind. Alle Klassen-
systeme beziehen sich auf die Eingruppierung
des pharmazeutischen Wirkstoffs oder Active
Pharmaceutical Ingredient (API) unabhdngig
von der gehandhabten Gesamtmenge oder
der Verdlnnung des Wirkstoffs. Darin liegt
auch ein Nachteil der OEB-Einteilung
begrindet, ndmlich dass die Eingruppierung
eines reinen Wirkstoffs in eine Klasse oft mit
der Beschreibung von Anlageneigenschaften
durch Anlagenhersteller verwechselt wird, die
sich eigentlich auf Mischungen aus Wirk- und
Hilfsstoffen beziehen.

CONTAINMENT

GUARD

Neben der Zuordnung der Grenzwerte zu den
Stoffsystemen ist auch die GréBenordnung
der Konzentrationsangaben selbst schwer
vorstellbar. Das liegt vor allem daran, dass es
praktisch keine VergleichsgréBen im taglichen
Leben gibt, in denen ein Stoff in Mengen im
ug-Bereich vorliegt. Daher werden zur
Verdeutlichung der Konzentration im Contain-
ment-Bereich oft Analogiebeispiele eingesetzt.

Die Veranschaulichung von GréBenverhdltnis-
sen basiert dabei auf der Nutzung bekannter
Bezugselemente wie beispielsweise der
Elbphilharmonie in Hamburg und einem ge-
wohnlichen Zuckerwdrfel. Ein solcher
Zuckerwdrfel wiegt 3 g. Verteilt man diesen
Zuckerwdrfel absolut gleichmdBig in der
Hamburger Elbphilharmonie (Ldnge und Héhe
tUber 100 m), so erhélt man eine Raumluft-
konzentration von 5,5 ug/m?®. Auch wenn der
Vergleich extrem scheint, sind dies Konzentra-
tionen, welche im Bereich der pharmazeuti-
schen Industrie tagtdglich eingehalten werden
mussen.

Pharmazeutische Unternehmen sind verpflich-
tet, fur alle in der Produktion vorkommenden
Wirkstoffe Grenzwerte festzulegen und auch
nachzuweisen, wie diese Grenzwerte ermittelt
wurden. Flr bekannte Stoffe gibt es weiterhin
offentlich zugéngliche Listen, auf denen die
Grenzwerte dokumentiert und zur Einhaltung
des Arbeitsschutzes zur Verfigung gestellt
werden. Besonders fir neue und noch nicht
vollstdndig erforschte Wirkstoffe ist die
Datenlage jedoch oft lickenhaft, weswegen
die initiale Einstufung eines Wirkstoffes
durchaus héher (sicherer) ausfallen kann und
sich im Laufe der Zeit mit immer detaillierteren
Ergebnissen zur Wirkungsweise durchaus
verringert.”
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Ein einziger Zuckerwdrfel, gleichmaBig in der Hamburger Elbphilharmonie verteilt:
Derartig geringe Raumluftkonzentrationen muassen in der Pharmaproduktion

tagtaglich eingehalten werden.
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+/ANWENDER HABEN
HAUFIG MUHE, IHRE
ANFORDERUNGEN ZU
FORMULIEREN*

Dr. Andreas Fliickiger war mehr als 30 Jahre bei der

F. Hoffmann-La Roche AG fiir die Beurteilung von Gesundheit und
Gefahren am Arbeitsplatz verantwortlich. Seit 2019 teilt er sein
Wissen und seine Erfahrung als Berater fiir Arbeitstoxikologie und
Containment. Im Interview verrat er, worauf Anwender bei der
Planung und Umsetzung eines Containment-Projekts besonders
achten sollten.

Herr Dr. Fliickiger, welche Bedeutung hat das Thema Containment fiir
die Pharmaproduktion?

Fluckiger: Ganz formal gesprochen, ist Containment die gesetzlich
vorgeschriebene primare MaBnahme, um das Produktionspersonal vor
Uberexposition zu schiitzen. Zudem ist es eine wirksame MaBnahme,
um die Kreuzkontamination in der Produktion zu beherrschen.

Ich sehe darin aber vor allem eine Entwicklung zu einem besseren
Qualitatsverstandnis.

Was sind die wesentlichen Treiber der Entwicklung?

Fluckiger: Die 2014 von der Européischen Arzneimittel-Agentur EMA
erlassenen neuen GMP-Richtlinien verlangen, dass Reinigungsstan-
dards auf wissenschaftlich abgeleiteten Grenzwerten, sogenannten
Permitted daily exposures (PDE), beruhen. Das hat vielen in Erinne-
rung gerufen, dass identisch abgeleitete Arbeitsplatzgrenzwerte auch
dazu benutzt werden sollten, die SchutzmaBnahmen am Arbeitsplatz
gesetzeskonform umzusetzen. Zudem haben die neuen hochwirksa-
men Arzneimittel das Bewusstsein flr einen guten Schutz des
Personals erhoht.

Wie weit ist Ihrer Einschdtzung nach der Stand der Technik?
Flickiger: Der ist meines Erachtens sehr hoch. Es gibt nur noch
wenige Situationen, wo es keine addquate Containment-Ldsung gibt.
Im Vergleich zu GMP zum Beispiel werden aber die Regeln

des Containments als bevorzugtes Mittel des Arbeitsschutzes oft nicht
umgesetzt und behdrdlicherseits auch nicht Uberpruft.

Wo sehen Sie konkreten Handlungsbedarf?

Flickiger: Handlungsbedarf besteht in der Umsetzung und im Vollzug des
gesetzlich festgelegten Prinzips, dass das Personal durch technische
Ldsungen, also beispielsweise adaquates Containment, zu schitzen
ist und nicht primar durch persénliche Schutzartikel. AuBerdem mussen
Containment-L&sungen teilweise auch noch ergonomischer werden
und die Arbeitsablaufe nicht zu sehr verzdgern. Wie gut die Anwender
die Technik bedienen kénnen, ist ein entscheidendes Kriterium.

Dr.-Ing. Martin Scholer (links) und Dr. Andreas Fllckiger

Wo liegen die wesentlichen Herausforderungen fiir Anwender?
Flickiger: Technische Lésungen sind fur die allermeisten Prozesse
erhéltlich. Entscheidend ist die Schulung des Personals. Die Mitarbei-
tenden tun das, was sie gelernt haben. Bei Containment-Losungen
mussen sie neu lernen. Das ist keine hohe Hirde. Probleme sehe ich
in der Praxis insofern, als der Anwender haufig Mihe hat, seine
Containment-Anforderungen zu formulieren. GroBes Verbesserungspo-
tenzial gibt es zudem bei den Transfers von Material von einem
Produktionsschritt zum néchsten. Fassware und Endlos-Liner-Sacke
mdgen flr den Lieferanten gute Lésungen sein, der Empfénger hat
dann aber Mihe, das Material in geschlossener Form in den n&chsten
Produktionsschritt einzubringen. Flr den Musterzug sollte kein
Gebinde gedffnet werden mussen.

Welche Méglichkeiten haben Anwender, den angemessenen
Containment-Level fiir ihre Anforderungen zu bestimmen?
Flickiger: Der Anwender muss festlegen, fir welche Produkte er seine
Anlage einsetzen méchte, und zwar nicht nur unter Betrachtung des
momentanen Portfolios, sondern auch mit Blick in die Zukunft. Bei
Anlagen fur die Herstellung der fertigen Produktformen gehort nicht
nur der Grenzwert flr den Wirkstoff, sondern auch dessen voraus-
sichtliche Verdinnung in der Formulierung zu den wichtigen Parame-
tern. Erfahrene Hersteller von Equipment kénnen Aussagen machen
zum Containment, das ihre Anlagen bieten, und haben groB3e
Erfahrung mit den Lésungen, die sie mit anderen Kunden erarbeitet
haben.

Welche Rolle spielt der Tablettierungsvorgang in der Containment-
Kette?

Flickiger: Als Produktionsschritt mit oft hohem Durchsatz und schnell
bewegten Teilen, die Partikel weit herum verteilen kénnen, ist das
Containment bei der Tablettierung von entscheidender Bedeutung. Zu
geschlossener Kompression gehéren Anschlussteile wie Entstauber,
Metall-Checker, IPC-Musterzug und AuffanggefaB fur die Kerne, die
ebenso geschlossen sein missen wie die Presse selbst. Hier sind die
Hersteller der Maschinen gefordert. Ebenso wichtig ist es, eine
geschlossene Containment-Kette herzustellen. Bereits das Pressgut
sollte so angeliefert werden, dass die Gebinde sich geschlossen an
die Presse andocken lassen. SchlieBlich missen die Behélter mit den
Tablettenkernen geschlossen an den Coater beziehungsweise die
Verpackungsmaschine angeschlossen werden kénnen.

Wie hoch wird zukiinftig der Anteil der unter Containment-Bedingun-
gen produzierten Arzneimittel sein?

Flickiger: Containment wird immer benétigt. Die Frage ist vielmehr:
Wie viel Containment bendtige ich? Ich bin Uberzeugt, dass der Bedarf
an Verbesserungen des Containments noch sehr groB3 ist, getrieben
einerseits durch das Bewusstsein, dass die Abhangigkeit von
personlichen Schutzartikeln reduziert werden muss, andererseits auch
durch die gezielter wirksamen und oft daher auch héher aktiven neuen
Medikamente.

Wie lange dauert es, um eine Containment-Produktion umzusetzen?
Flickiger: Das Design und der Bau einer neuen High-Containment-
Anlage dauert nicht langer als der Bau einer offeneren Anlage. Eine
spéatere Nachristung ist aufwendiger, und manchmal ist sie unmog-
lich, sodass Teile einer Anlage ganz ersetzt werden mussen.

Qo
<@
N\
s° )

& %,
S Verdiinnung Bediener ®
3 %

5 s
e E
%)
Staubverhalten Messung
Produktions- Maschine/
umgebung Anlage
Technik O

Mit einfachen schematischen Darstellungen erklart
das Containment-Handbuch von Dr.-Ing. Martin Schéler
komplexe Messverfahren in der Containment-Technologie.

Wo liegen die wirtschaftlichen Vorteile von Containment?

Flickiger: Man muss ehrlich sein: Containment kostet etwas und kann
Arbeitsabléufe verlangsamen. Diese Nachteile werden aber oft mehr
als aufgewogen durch Reduktion der Kosten fur persénliche Schutzar-
tikel und deren Folgen, wie Umziehzeiten, Zwangsduschen, Reini-
gungsaufwand fur die Produktionsrdume, Produktverlust und Kreuz-
kontamination auf dem Luft- und dem mechanischen Weg. Dies
erlaubt eine Anpassung des sekundéaren Containments, also Einspa-
rungen bei der Raumliftung und bei den Schleusensystemen.

Was raten Sie Anwendern, die sich erstmals mit dem Thema Contain-
ment befassen?

Flickiger: Auch auf die Gefahr hin, dass das jetzt zu einfach klingt:
Kaufen Sie sich das Containment-Manual der ISPE. Das ist in Deutsch
und Englisch erhéltlich. Besuchen Sie ein Seminar zu dem Thema und
legen Sie fur jeden der geplanten Arbeitsschritte klare User-Require-
ment-Spezifikationen bezuglich des bendtigten Containments fest.
Und: Kaufen Sie kein Equipment, von dem Sie nicht wissen, wie viel
Containment es lhnen bringen wird.

Uber Dr. Andreas Fliickiger

Dr. Andreas Flickiger ist Berater fur Arbeitstoxikologie und Contain-
ment. Er war bis 2018 Chief Occupational Health Officer der

F. Hoffmann-La Roche AG und damit konzernweit zusténdig fir die
Gesundheit am Arbeitsplatz. Als Arbeitsmediziner war er mehr als
32 Jahre lang fur die Beurteilung von Gesundheit und Gefahren am
Arbeitsplatz verantwortlich. Flickiger ist Mitglied in mehreren
Berufsverbanden und bietet Beratung und Schulung zu den Themen
Arbeitstoxikologie, Expositionsgrenzwerte und Containment an.
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OSDi - AUF DER
UBERHOLSPUR ZU
INTELLIGENTEN

LOSUNGEN

Mit einem neuen Geschéftsbereich widmet sich Fette Compacting
der Frage, wie digitale Werkzeuge die Pharmaproduktion verbessern
kénnen. Gerade in einer Ausnahmezeit wie der Coronakrise zeigt
sich, wie schnell und umfassend Pharmahersteller auf verédnderte
Produktionsbedingungen reagieren miissen. Dieser Anspruch an
Agilitat 1asst sich mit digitalen Tools effizienter organisieren.

Der Name der neuen Geschéftseinheit ist Programm: Die Bezeichnung
OSDi kombiniert die Begriffe Oral Solid Dosage und Digitalisierung.
Die OSDi-Unit von Fette Compacting hat die ganzheitliche Optimierung
der Pharmaproduktion im Fokus. Mit neuen, digitalen Losungen
reagiert sie auf die BedUrfnisse und Winsche der Pharmahersteller
und bereitet den Weg in eine effiziente und sichere Produktion.

Dafur nutzt das OSDi-Team einen agilen Ansatz, der auf den Prinzipien
von Design Thinking und Lean Start-up aufbaut. Diese Methoden
verbindet, dass sie sich konsequent an den Anforderungen der Nutzer
orientieren. Das wird auch daran deutlich, dass die Anwender aktiv

in den Entwicklungsprozess einbezogen sind, wie Britta von Selchow
erklart: ,Statt nach langer Tuftelei ein fertiges Produkt zu liefern,
gehen wir iterativ vor und stehen in stdndigem Austausch mit den
Anwendern.*

Von Selchow hat als Head of Digital Product Innovation die OSDi-Unit
aufgebaut. ,Das ist fur einige Kolleginnen und Kollegen ungewohnt*,
sagt sie Uber die Arbeitsweise des neuen Geschéftsbereichs.

,Fette Compacting steht fur perfekte Lésungen. Am Anfang war es
deshalb ein komisches Geflhl, nur eine grob skizzierte Idee zum
Kunden zu schicken.” Geholfen hat hier, dass Fette Compacting
schon immer eng mit seinen Kunden zusammenarbeitet. Bei den
neuen Softwareprodukten hat sich eigentlich nur die Frequenz der Ab-
stimmungen erhéht und der Reifegrad des ersten Entwurfs. ,Eine
Regel fur die agile Zusammenarbeit lautet: ,Wenn du dich fir deinen
ersten Prototypen nicht schamst, bist du zu spat zum Kunden
gegangen
dass sich das Umdenken lohnt: ,Unsere Kunden vertrauen und

, bringt es von Selchow auf den Punkt. Sie hat erfahren,

unterstltzen uns, auch weil es fUr sie spannend ist, mit welchen Ideen
wir ihre Probleme 16sen.”
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»>*WENN DU DICH FUR DEINEN
ERSTEN PROTOTYPEN NICHT
SCHAMST, BIST DU ZU SPAT ZUM
KUNDEN GEGANGEN.

Britta von Selchow, Head of Digital Product Innovation
bei Fette Compacting

(o)

Mit agilen Methoden schneller zum Produkt

Die Vorteile dieser Arbeitsweise liegen klar auf der Hand: Die Perspek-
Einer der Wegbereiter, die Britta von Selchow an Bord geholt hat, ist tive der Kunden ist von Anfang an maBgebend. Ideen mit weniger
Thorben Schley. Seit August 2019 ist er als Senior Innovation Architect Potenzial kénnen schnell erkannt und aussortiert werden. Das verkUrzt
Teil der Unit. Er kommt aus der Digitalberatung, hat mittelsténdische den Entwicklungsprozess und schont Ressourcen. ,Manche Ideen wie
Unternehmen beraten, sogenannte Corporate Start-ups aufgebaut und die AR-gestltzte Fernwartung priorisieren unsere Kunden Uberra-
dabei agile Arbeitsweisen genutzt. schend hoch. Da geben wir dann richtig Gas und bringen sie schneller
auf den Markt"”, erklart Schley. Allerdings kann es auch passieren,
Agilitat heiBt in der Praxis, dass das OSDi-Team zunachst auf dass das Entwicklungsteam einen Ansatz fallenlassen muss, von dem
Grundlage der ,Pains and Gains“ der Anwender Produktskizzen es zu Beginn begeistert war. ,Konsequente Kundenorientierung heilt
erstellt. Die gehen fir einen ersten Schulterblick zurlick an die Kunden. auch, das Feedback ernst zu nehmen, gerade wenn es schwerféllt.
Anhand des eingeholten Feedbacks erstellt die Unit in enger Ab- Das ist notwendig, um die Kréfte auf das zu fokussieren, was
stimmung mit Kunden einen Klick-Dummy, einen Prototyp und schlieB- nachhaltiges Potenzial hat.”

lich das fertige Tool.
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-SD

LEARN

knowledge
that works

Wissen, das wirkt: Mit einer interaktiven,

webbasierten Lernplattform lassen
sich neue Mitarbeiter einfacher denn je
qualifizieren. Ein virtuelles Training
unterstitzt dabei, den individuellen
Lernerfolg zu steigern.

CONTROL

from data
to performance

Daten treiben Leistung: Mit diesen Tools
Uberwachen Anwender ortsunabhéngig
und in Echtzeit die Produktionsdaten
ihrer Anlagen. Je schneller sie auf
Abweichungen reagieren kénnen, desto
besser flr die Gesamtperformance.

GUIDE

your production
without interruption

Das Ende der Ausfallzeiten: Mit dem
SmartGuide kénnen Bediener haufige
Fehler nach Anleitung von technischen
Experten beheben. Bei Bedarf bietet
ein LiveGuide Tool personliche Live-
chats und Videokonferenzen mit
Experten.

SIEBEN DIGITALTOOLS
FUR EINE BESSERE
PRODUKTION

Auf Basis agiler Methoden sind bereits
sieben smarte Tools entstanden, die

das OSDi-Team von Fette Compacting mit
den Kunden erprobt und stetig weiter-
entwickelt.

AL

SmartCollege
»Die schwierigste Phase ist, neues
Personal einzuarbeiten.”

Uber das SmartCollege stellen erfahrene
Trainerinnen und Trainer von

Fette Compacting per App Lerninhalte zur
Verfligung. Anhand von interaktiven
Grafiken, Animationen und detaillierten
Anweisungen kénnen neue Mitarbeiter
den Gesamtprozess der Tablettenproduk-
tion kennenlernen. Die Lernplattform
behandelt in mehreren Modulen, wie
einzelne Teile der Maschine zusammen-
gebaut und zum Beispiel vor Verschleil3
geschutzt werden. Nach jedem Modul
mussen die Trainees einen kleinen Test
absolvieren, der die Trainingsinhalte
abfragt. Eine Gesamtibersicht zeigt den
Lernfortschritt.

LEARN

VRCampus
sLetztlich ist die Maschine nur so gut wie
der Mensch, der sie bedient.”

VRCampus ist ein virtuelles Training, das
die Ausbildung der Mitarbeiter intensi-
viert. Die erste virtuelle Trainingseinheit,
die Fette Compacting anbietet, ist die
Vorbereitung eines Isolators fur die
Reinigung. Ohne die echte Maschine zu
blockieren, kénnen Mitarbeiter den
Vorgang mit virtuellen Handschuheingrif-
fen, VR-Brille und Gaming-Notebook so
oft wie nétig Uben. Am Anfang begleiten
der sympathische Avatar Helmut und
eine virtuelle Checkliste den standardi-
sierten Prozess. Wenn sich die Teilneh-
mer sicher fuhlen, wechseln sie in den
Testmodus und reinigen den Isolator
ohne Anleitung. Wer den Test besteht,
erhalt ein Zertifikat. Spielelemente wie ein
Highscore lockern das VR-Training
zusétzlich auf und erhdhen die Motivation
der Teilnehmer.
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FleetManager
,lch brauche jederzeit einen Uberblick

Uber den Maschinenpark.*

Der FleetManager von Fette Compacting
bietet einen Schnelllberblick Uber die
Maschinen an allen Standorten. So wird
mit einem Blick auf ein mobiles Gerat
klar, welche Maschinen laufen und
welche stillstehen. Benutzer kdnnen ihren
Maschinenpark in der App selbst
anordnen und einzelne Produktionshallen
oder FertigungsstraBen unter die Lupe
nehmen. AuBerdem ermdoglicht der
Production Asset Manager eine Uber-
sichtliche und jederzeit abrufbare
Dokumentation des aktuellen Maschinen-
zustands.

@QOUDQ
=

Smartinterface
Llch mochte live auf die Maschinendaten
zugreifen — auch auBerhalb der Cloud.”

Das Smartinterface von Fette Compacting
ermoglicht jederzeit und Uberall den

Zugriff auf die Echtzeit-Produktionsdaten.

Die Visualisierung der Kennzahlen (Key
Performance Indices, KPI) Uber das
KPI-Dashboard bietet einen einfachen
Uberblick Uber den aktuellen Produk-
tions- und Maschinenstatus. Die
Uberwachungsfunktionen kénnen

zur Aufzeichnung und zum Export aller
Prozesswerte verwendet werden.

00

CONTROL

ConditionMonitor
slch mdchte frihzeitig wissen, wenn in
der Produktion etwas schieflauft.”

Der ConditionMonitor von Fette Compacting
sammelt Produktions- und Maschinen-
daten, harmonisiert sie und macht sie Uber
die sichere OSDi-Cloud auf jedem mobilen
Endgerat sichtbar. Wartungsteams sehen
Uber die Anwendung den Echtzeitzustand
ihrer Maschinen und Anlagen. Ein Ver-
gleich mit historischen Messwerten bereitet
friihzeitig auf Abweichungen vor und
verhindert Stillstandszeiten. Tabletten-
pressen und Prozess-Equipment von

Fette Compacting sowie Maschinen Dritter
koénnen tber den ConditionMonitor
angebunden werden.

,,///

SmartGuide
,Kleine Fehlermeldungen fallen manch-
mal unter den Tisch.”

Mit dem SmartGuide kénnen Bediener
haufige Fehler Schritt fur Schritt nach
Anleitung von technischen Experten von
Fette Compacting beheben. Die
Anwendung lauft auf einem mobilen Ge-
rat oder einem Computer. Bilder,
Animationen oder Videos informieren
Uber den Fehler und zeigen die Lésungs-
schritte. AuBerdem kénnen Anwender
eigene Anleitungen flr ihre Maschinen,
egal von welcher Marke, erstellen.

/)
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LiveGuide
,Wir missen ausgefallene Maschinen
schnell wieder zum Laufen bringen.”

Diese Applikation ermdglicht einen
Livechat und eine Videokonferenz, tber
die Fette Compacting mit den Bedienern
Fehler behebt. Anwender kénnen
darUber hinaus auch direkt miteinander
kommunizieren und bei Bedarf weitere
externe Experten einbinden. So lasst sich
das Tool fUr jedes Equipment in der
Produktion einsetzen. Bediener nutzen
die App auf einem mobilen Gerat und
kénnen die Anweisungen unmittelbar an
der Maschine umsetzen. Augmented
Reality erhéht die Prézision der Fehlerbe-
hebung Uber visuelle Zeigetools wie den
LFingerpointer”. LiveGuide speichert alle
Lésungsanleitungen in einem Kundenar-
chiv, sodass Anwender immer wieder
darauf zugreifen kénnen.

Drei Fragen an Thorben Schiey

Herr Schley, was ist lhre Aufgabe in der
OSDi-Unit von Fette Compacting?

Bei Fette Compacting arbeite ich als
Methodencoach und Produktmanager. Vorher,
als Digitalberater, waren agile Arbeitsweisen
mein Alltag. Einige der Methoden konnte ich
mit zu Fette Compacting nehmen und fiir die
Produktentwicklung etablieren.

Wie profitiert Fette Compacting von agilen
Methoden?

Die Innovationszyklen im Maschinenbau sind
in der Regel etwas langer, aber das andert
sich gerade. Neben der Maschine gewinnen
Dienstleistungen immer mehr an Bedeutung.
Agile Methoden helfen uns generell dabei,
schneller zu werden und Ressourcen
zielgerichtet einzusetzen. Bei den Dienstleis-
tungen geht es darum, gesamte Prozesse zu
gestalten und dabei die Kundenanforderungen
im Blick zu behalten. Der Schlissel in beiden
Bereichen ist, die Zusammenarbeit innerhalb
des Unternehmens und mit den Kunden zu
verbessern.

Welche Bedeutung haben digitale Lésungen
fiir die Pharmaproduktion?

Nach knapp eineinhalb Jahren in der Branche
habe ich immer noch den Blick von auBen auf
die Pharmaproduktion. Die Kernprozesse bei
Tablettierung und Kapselfullung sind und
bleiben mechanisch, aber die Prozesse drum
herum werden durch digitale Lésungen
effizienter, schneller und auch sicherer.
Schwerpunkte sind dabei aus meiner Sicht die
Qualifikation derjenigen, die die Maschinen
bedienen, und die intelligente Nutzung der
Daten, um die Produktion zu optimieren.

Thorben Schley, Senior Innovation
Architect bei Fette Compacting



VR-Training bei Boehringer Ingelheim
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VIRTUELL ZUM ECHTEN
CONTAINMENT-PROFI

Mit einer neuen Tablettenfabrik legt Boehringer Ingelheim
einen weiteren Grundstein fiir innovative Arzneien.

Dank eines VR-Trainings ist die Belegschaft schon vor
der Eréffnung im Umgang mit Containment geschult.

In der ,Solids-Launch-Fabrik“ sollen ab 2021 in Ingelheim
rund 75 Mitarbeiter neue Produktionsmethoden entwickeln
und Arzneimittel fUr weltweite Markteinfihrungen her-
stellen. Zu Verarbeitung hochaktiver Wirkstoffe kommen
erstmals Maschinen des Typs 2090i WiP (Wash-in-Place)
von Fette Compacting zum Einsatz. Dank des virtuellen
Trainingsprogramms VRCampus Uben die Mitarbeiter die
ungewohnten Handgriffe im Isolator schon jetzt.

Entwickelt wurde VRCampus gemeinsam mit der Agentur
Bizzlogic unter der Projektleitung von Tim Klingenhof,
Head of Training bei Fette Compacting. ,Wir waren gerade
in der Planung unseres Trainingsprogramms, als uns
Boehringer Ingelheim um Unterstitzung bat. Das Timing
war perfekt. So konnten wir ein erstes Trainingsmodul
gemeinsam mit einem Anwender entwickeln®, erklart
Klingenhof den Ausgangspunkt des Projekts.

Flr Boehringer Ingelheim bietet VRCampus neben

den Schulungen vor Inbetriebnahme noch weitere Vorteile:
,Durch virtuelle Trainings werden spater die Maschinen
nicht belegt und es entstehen keine Kosten flir deren Betrieb®,
so Klingenhof. ,Die Trainings lassen sich ortsunabhéangig
durchflhren, was den Einsatz von VRCampus sehr flexibel
macht. Ein beliebiger Raum mit drei mal drei Metern
Flache, eine VR-Brille, ein Gaming-Notebook und unsere
Software, das war’s. Die Mitarbeiter verlieren dabei die
Angst, etwas falsch zu machen oder gar zu beschadigen.”

Mithilfe einer Checkliste lassen sich die
Handgriffe Schritt fir Schritt Gben.

Prozesstreue mit Highscore

Die Unternehmen profitieren von der Einhaltung standardi-
sierter Prozesse. ,Mitarbeiter schulen sich ja oft gegen-
seitig. Das ist auch nachvollziehbar, birgt aber die Gefahr
der ,stillen Post‘. So schleichen sich nach und nach
Abweichungen ein. VRCampus sorgt flr einen gleichblei-
benden Schulungsstandard®, betont Klingenhof. Zuséatz-
lichen Anreiz bieten Gamification-Elemente: Bediener
erhalten nach Abschluss eines Tests ein Zertifikat und
kénnen sich Uber einen Highscore miteinander vergleichen.

Martin Dohms, verantwortlich fir den Coach-Support bei
Boehringer Ingelheim, war sich sofort der Chancen
bewusst: ,Unsere Mitarbeiter erleben in der Produktion ein
sich kontinuierlich modernisierendes Arbeitsumfeld. Auch
unter den neuen Containment-Bedingungen missen sie
die Bedienung des Prozess-Equipments im Isolator
beherrschen. Mithilfe des virtuellen Trainings kénnen sie
schon vorab das Handling in den ungewohnten Hand-
schuheingriffen trainieren.”

VRCampus

Avatar Helmut begleitet
die Anwender durch

die virtuellen Trainings.

*

Richtiges Handling: Die Teile

mussen in der richtigen
Reihenfolge ausgebaut werden.

Mit der WiP-Reinigungsduse werden
virtuelle Produktreste im Isolator entfernt.

Vom Entdeckermodus zur perfekten Reinigung

Je nach Lernstufe kénnen die Nutzer die Maschine im
,Entdeckermodus* kennenlernen und aus allen
Perspektiven in den Innenraum des Isolators schauen.
In der ersten Trainingsstufe gilt es - nach Anweisung
und mit Tipps von Avatar ,Helmut” - Produktriickstande
im Isolator zu beseitigen und alle Handgriffe mit einer
Checkliste abzuarbeiten. Als Vorlage zum Avatar diente
Helmut Bommrowitz, der langjéhrige Leiter des Kunden-
zentrums.

Aktuell plant Fette Compacting ein Trainingsmodul fur
ein Cleaning Changeover. Auch dafir hat Helmut sicher
wieder passende Tipps parat.



Continuous Manufacturing
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FLOW STATT

STOP-AND-GO

In der Pharmaindustrie gewinnt das Continuous Manufacturing
zunehmend an Bedeutung. Mehr und mehr orale feste Arzneiformen
entstehen durch kontinuierliche Fertigung. Mit der Direktverpressung
setzt Fette Compacting auf die effizienteste Variante bei der kon-
tinuierlichen Tablettenproduktion.

Auf dem Pharmamarkt kindigt sich eine Zeitenwende an. Seit mehr
als einem Jahrhundert stellen Pharmafirmen ihre Tabletten und
Kapseln fast ausschlieBlich im Batch-Verfahren her, bei dem einzelne
Produktionsschritte streng nacheinander abgearbeitet werden. Auch
heute noch ist diese Stop-and-go-Methode die verbreitetste Art der
Solidaproduktion. Ein Blick auf die Marktentwicklung der vergangenen
Jahre zeigt allerdings, dass die traditionelle Vormachtstellung des
Batch-Prozesses schon bald ins Wanken geraten konnte.

Schon heute entstehen immer mehr orale feste Arzneiformen (Oral
Solid Dosage, OSD) mittels Continuous Manufacturing. Seit 2015
hat die Food and Drug Administration (FDA) sechs Medikamente in
Tablettenform fUr die Produktion mit kontinuierlichen Verfahren
zugelassen, darunter Arzneimittel fir die Krebstherapie und zur
Behandlung von Mukoviszidose.

Aus Sicht der Hersteller ist eines der entscheidenden Argumente flr
die kontinuierliche Fertigung das groB3e Potenzial fur sichere und
kostensparende Prozesse, wobei der hohe Effizienzgrad des Verfah-
rens eine entscheidende Rolle spielt. Laut Schatzungen der FDA
gehen der internationalen Pharmaindustrie derzeit durch ineffiziente
Prozesse pro Jahr bis zu 50 Milliarden US-Dollar verloren.

Kompakt und effizient: Direktverpressung

Der kontinuierlichen Fertigung liegt ein neues Prozessverstandnis
zugrunde: Das Produkt des einen Prozesses bildet das direkte
Ausgangsmaterial des nachsten. Im Vergleich zum Batch-Verfahren
werden kontinuierliche Linien Uber einen l&ngeren Zeitraum unterbre-
chungsfrei betrieben. Der durchgéngige Materialstrom erfordert

keinen Lagerraum fur Zwischenprodukte und ermdéglicht es, LosgréBen
allein Gber die Laufzeit der Anlagen zu skalieren. Das Verfahren
beglnstigt zudem eine schnelle Markteinfihrung neuer Produkte, da
dieselbe Anlage fir Entwicklung und Produktion genutzt werden kann.
Grundsatzlich gilt: Je schlanker das Design der kontinuierlichen Anlage,
desto effizienter der Produktionsprozess. Deshalb setzt Fette Compacting
bei kontinuierlichen Tablettieranlagen auf das kompakte Set-up

der Direktverpressung.

Nach der Dosierung wird das Pulver ohne zusatzliche Granulation
direkt vom Mischer in die Tablettenpresse geleitet. Bei Bedarf kénnen
die Tabletten anschlieBend zudem beschichtet werden. Es entfallen
gleich mehrere kostenintensive Produktionsschritte, die sich aus den
Ublichen Granulationsprozessen ergeben, wie sie im Batch-Verfahren
h&ufig notwendig sind. Mdglich wird diese Verschlankung des
Prozesses durch einen ununterbrochenen Materialstrom mit konstant
hoher Produktqualitat.

Qualitatskontrolle in Echtzeit

Der kurze, nur wenige Schritte umfassende Prozess der Direktverpres-
sung ist auf ein Minimum an Equipment angewiesen, was den
Platzbedarf gegenltiber anderen kontinuierlichen Verfahren gering halt.
Auch qualitadtsmindernde Faktoren, etwa die Entmischung durch
Vibrationen beim Transport von Zwischenprodukten, kénnen deutlich
reduziert werden.

Die Direktverpressungslinien von Fette Compacting basieren auf den
Tablettenpressen der FE Serie. Diese bilden zusammen mit einem
horizontalen Mischsystem und hochpréazisen Dosierern eine sichere
und effiziente kontinuierliche Anlage fUr einen breiten Kapazitatsbereich.

Die konstant hohe Qualitat der Produkte gewahrleistet eine hoch
entwickelte PAT-Sensorik (Process Analytical Technology), fir die
Fette Compacting primar auf die Nahinfrarotspektroskopie (NIR) setzt.
NIR-Sensoren in den Tablettenpressen analysieren in Echtzeit jede
einzelne Tablette auf ihre Wirkstoffkonzentration und erlauben es, den
Produktionsprozess anhand der gewonnenen Daten zu optimieren
und die Qualitat der fertigen Tabletten sicherzustellen.

StoBen die NIR-Sensoren an ihre Leistungsgrenze, kommt die
Raman-Spektroskopie zum Einsatz, die dank eines starken Lasers
selbst geringe Wirkstoffkonzentrationen exakt bestimmt. In Spezialf-
allen kann auch auf laserinduzierte Fluoreszenz (LIF), UV oder Tera-
hertz-Spektroskopie zurtickgegriffen werden.

CONTINUOUS
MANUFACTURING

NIR-Sensoren in der Tablettenpresse analysieren

die Wirkstoffkonzentration der Produkte.

Continuous Manufacturing im Test

Im Competence Center in Schwarzenbek halt
Fette Compacting eine komplette Testanlage
fur die Direktverpressung bereit. Hier kdnnen
Kunden Produkttests absolvieren, Einzel-
komponenten erproben oder die komplette
Fertigungslinie den eigenen BedUrfnissen
anpassen.

Direktverpressung

Tablettenp

Trockengranulation

Nassgranulation

Dosierung
Mischung
Tablettierung
Optional: Coating

vVVvVvVvyy

» Dosierung

» Mischung

» Walzen-
kompaktierung

» Vermahlung

» Tablettierung

vVVVVVVYY

Dosierung
Mischung
Nassgranulation
Trocknung
Dosierung
Mischung
Tablettierung
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Pmax®

AstraZeneca produziert am britischen
Standort Macclesfield drei Varianten eines
der filhrenden Arzneistoffe zur Therapie

von Brustkrebs. Wegen weltweit steigender
Nachfrage erhéhte das Unternehmen die
Produktionsmenge. Doch mit dem bestehen-
den Maschinen-Set-up lieB sich die ge-
wiinschte Outputmenge nicht erreichen.
Fette Compacting unterstiitzte bei der Suche
nach der Lésung und konnte am Ende

die gesteckten Ziele sogar iibertreffen.

Der Produktionsstandort Macclesfield bei
Manchester nutzt bereits seit tber 20 Jahren
Tablettenpressen von Fette Compacting.
Doch neue Produktionsbedingungen stellen
aufgrund der komplexen Wechselwirkungen
der Prozesse auch erfahrene Bediener vor
eine Herausforderung. Das Ziel war, die
Produktionsmengen zu steigern. Die Zyklus-
zeiten der Granulierung und der Tablettierung
waren jedoch nicht aufeinander abgestimmt,
da es einen Engpass beim Tablettieren gab.
Wahrend der Produktion des Medikaments
entstand immer wieder ein Stau bei der
Granulierung, da die IBC-Granulatbehélter
nicht schnell genug geleert wurden.

Aufgrund der Struktur des Standorts waren
zusatzliche Mitarbeiter, Schichten oder
Maschinen keine Alternativen zur Output-
steigerung. Der Weg musste Uber eine
operative und prozessméBige Optimierung
fuhren. ,Wir hatten zuné&chst Mehrfachstem-
pel erwogen, doch hier hatten wir auf eine
Einzelausschleusung von Schlechttabletten
verzichten missen®, so Graham Patten,
Technical Manager bei AstraZeneca.

Pmax®-Rotor mit Segmenten (oben);

Im Vergleich zu EU19-Stempeln (links)
ermoglichen FS12®-Stempel (rechts)
66 statt 36 Stationen.

Pmax® und FS12® - die ideale Kombination
,Eine besonders effiziente und elegante
L&sung zur Erhéhung des Outputs besteht im
Einsatz eines Pmax®-Rotors in Verbindung
mit FS12®-Stempeln und der Segmenttech-
nologie von Fette Compacting*“, erlautert
Global Account Manager Martin Davies, der
fur Fette Compacting vor Ort die Beratung
Ubernahm. Segmente ersetzen traditionelle
Matrizenscheiben und verfligen Giber Bohrungen,
die direkt in die Segmente eingebracht sind.
So lassen sich bei gleicher GréBe deutlich
mehr Tablettenstationen integrieren. In Ver-
bindung mit einem FS12®-Stempel waren
dies bei AstraZeneca 66 anstatt 36 Stationen.

FS®-Stempel zeichnen sich zudem durch eine
anwendungsoptimierte Kopfform aus. Dadurch
steigt die Druckhaltezeit, das Laufverhalten
wird ruhiger und der Verschlei3 an den
Komponenten sinkt. Der Pmax®-Rotor hat
ebenfalls einen groBen Einfluss auf die
Anlagenperformance. Bei AstraZeneca ermog-
lichte er eine Drehzahl von 115 Drehungen

pro Minute und damit bis zu 470.000 Tabletten
pro Stunde. ,Ein groBer Vorteil dieser Losung
liegt in der unkomplizierten Umrlstung, denn
Produkt- und Maschineneigenschaften bleiben
unverandert. Zudem erlaubt die Einzeltablet-
tenausschleusung eine zuverlassige Qualitats-
sicherung*, so Martin Davies weiter.

- Pmax®-Projektteam
am Standort in Macclesfield

In drei Wochen zur Amortisierung

So fuhrte der Einsatz der neuen Werkzeuge bei AstraZeneca
unter Verwendung derselben Rotorgeschwindigkeit zu
einer Outputsteigerung von 83 Prozent. Die Produktions-
zeit fr ein Batch der kleinsten Tablettenvariante reduzierte
sich von 14 auf 6,5 Stunden. Dartber hinaus konnten
sogar Schwankungen bei Gewicht, Dicke und Harte
vermindert werden. Der Pmax®-Rotor lasst sich zudem
mitsamt den Segmenten und Stempeln in einem Stlck
entnehmen und reinigen. Das verkUrzt die Umrlstzeiten
und sorgt daflr, dass die Produktion schneller wieder
anlaufen kann.

Fir AstraZeneca hat sich die Investition in die neuen
Werkzeuge schnell gerechnet: ,Fiur die erforderliche
Outputerhdhung war ein Kapitaleinsatz von lediglich
350.000 britischen Pfund erforderlich. So erreichten wir
die Amortisierung bereits nach einem Betrieb von drei
Wochen®, veranschaulicht Graham Patten den Erfolg des
Projekts.

Ergebnisse nach Umstellung auf Pmax®

83% 54%

mehr Output verkirzte
Produktionszeit
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JEDER HEBEL ZAHLT

Unter dem Motto ,Lifetime Efficiency*
begleitet Fette Compacting Unternehmen ent-
lang des kompletten Lebenszyklus von
Maschinen. Von der Produktentwicklung tiber
die Auswahl der idealen Maschinenkonfi-
guration und das Ramp-up bis hin zur
bedarfsabhangigen Anpassung und kontinu-
ierlichen Optimierung. Hierbei iibernehmen
die Performance Consultants die Analyse
zahlreicher Parameter und Maschinenein-
stellungen - bis hin zum kompletten Ma-
schinenpark. Ein Projekt bei der deutschen
Tochtergesellschaft eines groBen Pharma-
herstellers zeigt am Beispiel bestehender
Prozesse, wie sich mithilfe vieler kleiner und
groBer MaBnahmen wichtige Produktions-
kennzahlen verbessern lassen und die Pro-
duktion dauerhaft effizient bleibt.

-80%

.
&

Durch optimales Handling kann die Zahl der
Schlechttabletten drastisch reduziert werden.

Die Optimierung der Produktion ist ein konti-
nuierlicher Prozess. Er beginnt bei

Fette Compacting mit der Analyse der Pro-
duktionsanforderungen und -bedingungen im
Competence Center und setzt sich entlang
des gesamten Lebenszyklus von Maschinen
fort. ,Selbst wenn keine konkreten Engpésse
oder Qualitatsprobleme auftreten, schlummert
in praktisch jedem laufenden Produktions-
prozess noch ein ungehobenes Potenzial“,
erklart Performance Consultant Jochen Gath.
Dies zeigen einige Beispiele seines letzten
Optimierungsprojekts bei einem Unterneh-
men, das am Standort im Osten Deutschlands
hunderte unterschiedliche Produkte herstellt,
einige davon mit schwierigen Eigenschaften.
Im Einsatz sind Maschinen des Typs 3090i
sowie 2090i von Fette Compacting.

Jochen Gath nahm vor Ort alle Prozesse und
Maschinen unter die Lupe.

Optimales Handling von Tablettierwerkzeugen
Einen ersten Hebel fand Gath beim Tool-
Management. So empfahl er, fir eine bessere
Teileplanung mehr Informationen zur Anzahl
der produzierten Tabletten und zum jeweiligen
Produkt pro Tablettierwerkzeug festzuhalten,
sowie eine bessere Dokumentation der
Standardprozesse. Zudem flhrte eine opti-
mierte Polierzeit bei Standardanwendungen
zu 50 Prozent Zeitersparnis. Bei verklebenden
Produkten sollte dartber hinaus eine ver-
langerte Polierzeit angesetzt werden, die flr
eine deutlich glattere Oberflache sorgt. Fur
alle MaBnahmen entstand kein externer
Investitionsaufwand.

Per Auffrischungstraining zu weniger
Ausschuss

N&achste Station: Das Anfahren der Produkti-
on. Hier erkannte Géath eine fehlende
Vorbeflllung der Segmentbohrungen beim
Wiederanlaufen der Maschine. Die zugleich
aktivierte Presskraftkontrolle fuhrte zu
unndtigem Verschleil an den Stempeln und
zu einer hohen Ausschussrate. Hier konnte
die Zahl der Schlechttabletten von 24.000 auf
5.000 Stlck pro Batch reduziert werden. Die
jahrliche Gesamteinsparung lag bei rund

1,2 Millionen Tabletten. Gath empfahl hier
unter anderem ein regelmaBiges internes
Auffrischungstraining der Bediener, um ein
optimales Handling zu gewahrleisten.

Das Optimum fiir jedes Produkt

Aufgrund der Vielzahl an Produkten konzent-
rierte sich Fette Compacting im ersten Schritt
auf einige besonders aussichtsreiche oder
schwierige Tabletten. Zu Letzteren gehorte ein
Praparat zur Senkung des Cholesterinspie-
gels, das vor allem an der Bruchrille zum
Verkleben neigt. Eine angepasste Zusammen-
stellung der Fill-O-Matic mit zahlreichen
prozessoptimalen Komponenten und
Maschinenparametern flhrte letztlich zu einer
besseren Beflillung. Dieses versteckte
Potenzial war dem Kunden gar nicht bewusst,
da die grundsatzlichen Produktionsziele
erreicht wurden. Nun profitiert er zukunftig
von 40 Prozent mehr Output.

LIFETIME
" EFFICIENCY

Vorbereitung ist alles

Im nachsten Optimierungsschritt ging es um
eine mdgliche Automatisierung, um den
Personalbedarf fir Nachtschichten zu reduzie-
ren. Eine Analyse zeigte jedoch, dass sich der
Prozess auf eine viel einfachere Weise
effizienter gestalten lieB. So stellte Gath fest,
dass, um Personalkapazitaten flr andere
Aufgaben freizumachen, eine bessere
Vorbereitung der Maschinen auf die Nacht-
schicht ausreicht. Dies sorgte daflrr, dass die
Bediener sich jeweils auf den reinen Betrieb
von bis zu funf Maschinen konzentrieren
kénnen, statt sich zeitweise um Betrieb und
UmrUstung zweier Maschinen gleichzeitig
kUimmern zu mussen.

Zu guter Letzt unterzog Gath die Wartungs-
prozesse einer risikobasierten Analyse. So
konnte die jéhrliche Wartung verschlankt
werden, indem ohnehin regelméaBig stattfin-
dende WartungsmaBnahmen aus der
Jahreswartung gestrichen wurden - bei
gleichbleibender Qualitat und Performance.
Dadurch sank der jahrliche Zeitaufwand

pro Maschine ohne Kalibrierung auf 12 statt
24 Stunden.

,Wir konnten in allen Bereichen des Produkti-
onsprozesses zahlreiche Optimierungshebel
identifizieren und entsprechende MaBnahmen
umsetzen. Oftmals an Stellen, bei denen der
Kunde es selbst nicht vermutet hatte. Genau
das zeichnet Lifetime Efficiency aus: das
ganze Analysespektrum kontinuierlich nutzen,
um eine dauerhaft effiziente Produktion zu
gewahrleisten“, so das Fazit von Jochen
Gath.

Checkliste

Sieben Hebel fiir eine effiziente Produktion

@ Lebenszyklus: Lassen Sie regelmaBig entlang des gesamten
Lebenszyklus alle Maschinen, Prozesse und Einstellungen auf
Optimierungspotenziale priufen.

@ Tablettierwerkzeuge: Stellen Sie sicher, dass VerschleiBdaten
systematisch und vollstandig gesammelt werden und
Standardprozesse nachvollziehbar fur alle Bediener
dokumentiert sind.

Anfahren der Maschine: Fihren Sie mit Ihren Bedienern
regelmaBig Auffrischungstrainings durch, um durchgehend ein
optimales Anfahren zu gewahrleisten.

Produktmanagement: Achten Sie auf eine optimal auf das
Produkt abgestimmte Auswahl des Equipments sowie der
Einstellungen und Parameter, da dies vor allem fur anspruchs-
volle Produkte ein entscheidender Faktor ist.

Prozess-Equipment: Prifen Sie fur jeden Prozess, ob sich
manuelle Arbeitsschritte sinnvollerweise durch maschinelle
ersetzen lassen.

Automatisierung: Bevor Sie eine Automatisierung erwégen,
sollten Sie zunachst eine optimale Abstimmung von Personal
und Prozessen sicherstellen.

@ Wartung: Dokumentieren Sie regelmaBige Wartungs-
mafBnahmen, da sich diese Arbeitsschritte bei der j&hrlichen
Wartung einsparen lassen.

Sie wollen Ihre Produktion unter die Lupe
nehmen lassen? Sprechen Sie mit unserem
Performance Consultant Jochen Gath:

Jochen Géth
Telefon: +49415112331
E-Mail: JGaeth@fette-compacting.com
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In globalen Dimensionen zu denken, ist fir uns bei Fette Compacting
selbstverstandlich. Denn nur, indem wir unser weltweites Ideenpotential
und unsere Talente aus vielen Landern eng vernetzen, kdnnen wir
effizient flr die Gesundheit der Menschen arbeiten.

Mehr Uber unsere Unternehmenswerte auf www.fette-compacting.de

Volker Reinsch, Director Corporate Marketing &

Communication, Schwarzenbek, Deutschland
Jian Sun, Senior Regional Sales Manager,
Fette Compacting (China)

Fette Compacting GmbH

Grabauer Strasse 24

21493 Schwarzenbek, Deutschland
Telefon +49 4151 12-0

Telefax +49 4151 3797
tablet@fette-compacting.com

Fette Compacting America, Inc.
400 Forge Way

Rockaway N.J. 07866, USA
Telefon +1 973 5868722
Telefax +1 973 5860450
sales@fetteamerica.com

Fette Compacting

America Latina Ltda.

Av. Cambacica, 1200 mddulo 10
Parque Imperador

CEP 13097-160

Campinas/ SP, Brasilien

Telefon/ Telefax +55 19 37969910
contato@fette-compacting.com.br

Fette Compacting Mexico,
SA de CV

Adolfo Prieto No. 1638
Colonia Del Valle Sur

03100 Mexico, DF, Mexiko
Telefon +52 55 40000653
tablet@fette-compacting.com

Fette Compacting (China) Co., Ltd.

No. 9 Shengtong Road, Moling Sub-District,

Jiangning Development Zone,
211111 Nanjing

Jiangsu Province, P.R.C., China
Telefon +86 25 52121818
Telefax +86 25 52129951
fcn@fette-compacting.com

Fette Compacting Machinery India
Private Limited

A-406 /407, 4th floor, Atrium 215,
Next to Hotel Courtyard Marriott,
Near J. B. Nagar Metro station,
Andheri — Kurla Road, J. B. Nagar,
Andheri (East)

400 093 Mumbai, Indien

Telefon +91 22 62763399
sales@fette-compacting.com

Competence Centre

Plot No S 115, Phase Il B
Verna Industrial Estate
Verna, Goa 403 722, Indien
Telefon +91 22 62763356

Fette Compacting

Asia Pacific Pte Ltd.

107 Eunos Avenue 3, #01-01
Singapore 409837, Singapur

Telefon +65 659 25654

Telefax +65 654 71939
infoasiapacific@fette-compacting.com

Fette Compacting Ibérica SL
Avenida Labradores, 1

22 Planta, Oficina 3

28760 Tres Cantos, Spanien
Telefon +34 91 8039689
Telefax +34 91 3483052
fcib@fette-compacting.com

Fette Compacting et

Uhlmann France

1, Rue du Centre

93160 Noisy Le Grand, Frankreich
Telefon +33 155 812121

Telefax +33 155 812120
contact@fette-uhimann.fr

sundheit

FETT

Fette Compacting Belgium BVBA
Schaliénhoevedreef 1b

2800 Mechelen, Belgien

Telefon +32 15 684260

Telefax +32 15 684269
fcbe@fette-compacting.com

EuroPharma Machinery Ltd
Unit 12 Highview

Bordon, Hampshire, GU35 0AX
Grossbritannien

Telefon +44 1420 473344
Telefax +44 1420 488030
admin@europharma.co.uk

Fette Compacting Middle East FZE
Jebel Ali Free Zone, Jafza

Lobby 14, Office 308, Dubai
Vereinigte Arabische Emirate
Telefon +971 4 8808226
dubai@fette-compacting.com

www.fette-compacting.com

FETTE

be efficient

COMPACTING

201006 D

COMPACTING



