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Embedded Process Analytical
Technology for High Speed Quality

Control in Tablet Production




ePAT,

Integrierte
Prozessanalyse
Technologie

fur Batch Tabletten-
produktion

Die prozessanalytische Technologie (PAT) ist insbesondere fur
kontinuierliche Prozesse geeignet. Es gibt jedoch gute Griinde,
sie auch in der Chargenproduktion einzusetzen. PAT ermdglicht
die Inline-Uberwachung und Kontrolle von kritischen Qualitéts-
parametern wahrend der Produktion. Dies kann Vorteile bringen,
wie z. B. die Vermeidung der Beanstandung ganzer Chargen,
die durch eine verzégerte Erkennung von Qualitatsproblemen
verursacht werden, was ein Schritt zur endgtiltigen Freigabe in
Echtzeit sein kann.

Die Tablettenpressen verfligen Uber eine Steuerung, die alle
Maschinen-, Prozess- und Qualitats-Kontrollfunktionen beinhaltet.
Die Architektur des Steuerungssystems besteht aus einem Hoch-
geschwindigkeits-Embedded-Controller und einem Industrie-PC fur
das HMI, einschlieBlich zentraler Rezepturverwaltung und Bericht-
erstattung. Diese einfache Hardware-Architektur, kombiniert mit
100%iger proprietarer Software von Fette Compacting, reduziert den
Validierungsaufwand des Systems erheblich und flhrt zu einem
robusten, zuverlassigen Steuerungssystem.

Die prozessanalytische Technologie (PAT) ist vollstandig in das
Steuerungssystem eingebettet:

NIR-Spektroskopie

- Inline-Uberwachung der Produktqualitat mit eingebetteten
spektroskopischen Sensoren, d. h. die Sensorspektrometer sind
direkt mit dem eingebetteten Controller der Maschine verbunden

— NIR-Messung der Mischhomogenitat (Blend uniformity, BU)
mit einem aktiven Messkopf, der an verschiedenen Positionen
verfugbar ist: Auslauf des Mischers, Einlass der Tablettenpresse
und in der Fulleinrichtung (Fill-O-Matic, FOM) der Tablettenpresse

— NIR Messung der Tablettenhomogenitat (Tablet uniformity, TU)
beim Tablettenauswurf auf dem Matrizentisch erméglicht eine
100%ige Inspektion aller Tabletten, einschlieBlich der Aussonde-
rung einzelner Tabletten, die nicht den Spezifikationen entsprechen

— MVA/Chemometrie-Klassifizierungs- und Quantifizierungs-
Vorhersagemodul, das auf der eingebetteten Steuerung lauft;
voller Zugriff auf alle unterstttzten Modelle Uber die Offline-
Modellerstellung

— Die PAT-Methodenverwaltung ist in die zentrale Produktrezeptur-
verwaltung integriert

— Das gesamte System, einschlieBlich der PAT-Methodenverwaltung,
ist cGMP konform

— Robuste industrielle Ausfihrung

— MES-OPC-Schnittstelle flr partielles PAT-Methodenmanagement
und Abruf von Vorhersagewerten

BU-NIR-Sensor:
— Misst die GleichmaBigkeit der Mischung
— Schnell, fuhrt bis zu 10 unabhangige Messungen
pro Sekunde durch
— Flexibel, kann in verschiedenen Positionen installiert werden
— Interner WeiBabgleich
— Aktiver Messkopf: weniger Lichtwellenleiter
— Redundante Halogenlampen
— Robust
— Einfach zu handhaben und zu installieren

TU-NIR-Sensor:

— Einzigartige Entwicklung fur Fette Compacting

— Der einzige Sensor, der 100 % der Tabletten beim Auswerfen misst

— Superschnell, misst bis zu 120 Tabletten pro Sekunde

— Superschnelle Einzelaussortierung von Tabletten, die nicht den
Spezifikationen entsprechen, basierend auf der NIR-Messung

— Interner WeiBabgleich

— Inline-Reinigungskonzept

— Robust

— Einfach zu handhaben und zu installieren

%% Prozessoptimierung e d Real-Time-Release

Vertrauen in Qualitat

Einzelaussortierung der OOS-Tabletten

Kosteneinsparungen

Fette Compacting ePAT — der Weg zum Real-Time-Release

BU-NIR-Sensor: Hochgeschwindigkeitsmessung der Mischungs-
gleichméBigkeit an verschiedenen Positionen

Tablettenpresse ausgestattet mit BU-NIR-Sensor in der Fill-O-Matic
und TU-NIR-Sensor fur Einzeltablettenkontrolle und Ausschleusung

Reduzierung der
Lagerbestande

Reduzierung der Aufwéande
in der Qualitatskontrolle
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TU-NIR-Sensor: 100%ige Hochgeschwindigkeits-Qualitatskontrolle
und Aussortierung jeder Tablette, die als nicht spezifikationsgerecht
erkannt wird

ePAT-Spektrum und resultierende Wirkstoffkonzentration
enthalten in der Fette Compacting Software
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