PHARMA

Fiir Reinrdume konzipiert: EasycCare verbindet als Gesamtsystem ein sicheres und einfaches Kofferhandling
mit vollautomatischen Lésungen fiir das Reinigen, Polieren, Lagern und Verwalten von Tablettierwerkzeugen.
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Sicherer Umgang mit Tablettier-
werkzeugen in Reinraumen

Hygiene- und Handlingsystem flir Stempel, Segmente und Matrizen
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Zwar laufen in der Reinraumproduktion viele
Produktionsprozesse automatisiert ab, doch
der Umgang mit Tablettierwerkzeugen ist in der
Regel noch immer Handarbeit. Folglich kann es
schnell zu Beeintréachtigungen in der Funktio-
nalitdt kommen, wenn z.B. bei einer manuellen
Reinigung Kreuzkontaminationen verursacht
oder beim Transport unbeabsichtigt Werkzeuge
aneinandergeschlagen werden. Um solche
Risiken zu minimieren, haben die Tablettier-
spezialisten von Fette Compacting eine syste-
matische Gesamtldsung fur Stempel, Segmente
und Matrizen entwickelt. Das daraus hervorge-
gangene Handling- und Pflegesystem mit der
Bezeichnung "EasyCare” eignet sich speziell
fUr den Einsatz in Reinrdumen. Es umfasst alle
Prozesse rund um Tablettierwerkzeuge und l&sst
sich in funf Bereiche untergliedern:
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das Werkzeughandling,
die Reinigung,

die Konservierung,

die Lagerung und

das Toolmanagement.

Fir jeden Bereich besteht das Ziel darin, den
Automatisierungsgrad beim Umgang mit Werk-
zeugkomponenten zu maximieren und dement-
sprechend die Zahl der handischen Eingriffe so
gering wie moglich zu halten. Die daftrr eingesetz-
ten Module erfillen die Standards flUr eine gute
Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practi-
ce, GMP). Anwendern steht ein GMP-konformes
Qualitdétsmanagementsystem zur Verfligung, mit
dem sie die erforderliche Produktqualitat gewahr-
leisten und samtliche Anforderungen der Gesund-
heitsbehdrden erflllen kdnnen.

Bei der Solidaproduktion in ReinrGumen muss sichergestellt sein, dass sich
Tablettierwerkzeuge kontinuierlich in einem einwandfreien Qualitdtszustand
befinden. FUr Pharmaunternehmen kann dies zur Herausforderung werden,
da Stempel, Segmente und Matrizen haufigen Beanspruchungen unterliegen.
Umso wichtiger ist ein hygienisches und weitgehend automatisiertes
Prozessdesign, das gerade in hochregulierten Umfeldern einen sicheren

und effizienten Umgang mit Tablettierwerkzeugen ermdoglicht.

Werkzeugkoffer als

kompakte Standardeinheit

In dem Handlingsystem kommen mehrfach die
patentierten Tri.Easy Werkzeugkoffer zum Ein-
satz. Sie ermdglichen es, Komponenten in einem
einzigen Behélter zu transportieren, zu lagern und
zu reinigen. Das Koffersystem besteht aus ver-
schiedenen Typen flr Stempel, Segmente und
Matrizen. Die Werkzeuge sind jeweils in beson-
deren Trays untergebracht, in denen Anwender
sie direkt aus dem Koffer entnehmen und in eine
Reinigungsmaschine umstellen kénnen. Aufgrund
des ergonomischen Designprinzips sinken das
Bedienerrisiko und die Anzahl der Handlingschrit-
te, was sich positiv auf die Produktionsgeschwin-
digkeit und -qualitat auswirkt. Zusammen mit den
waschbaren Trays, die Uber vordefinierte Positio-
nen fUr Stempel, Segmente, Matrizen, Faltenbal-



Der Tri.Easy Werkzeugkoffer von Fette Compacting lasst
sich fiir den Transport, die Reinigung und die Lagerung
der Tablettierwerkzeuge verwenden (hier mit Stempeln
und zugehdrigen Trays).
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ge und Staubschutzkappen verflgen, bildet der
Koffer eine kompakte Standardeinheit.

EasyCare

Im Zentrum von EasyCare steht die hygienische
und einfache Pflege der Tablettierwerkzeuge.
Hierfur bietet sich ein Ubergreifendes Verbundsys-
tem der Partnerfirmen Fette Compacting, Aruna
und Borer Chemie als kombinierte Reinigungslo-
sung an. Die Werkzeugkoffer-Trays sind passge-
nau fUr eine vollautomatische Reinigungsanlage
von Aruna mit integrierter Trocknungseinheit und
GMP-konformem Hygienedesign geeignet. Die-
se Feinabstimmung férdert eine rickstandfreie
Schmutzbeseitigung. Der Reinigungsprozess ist
speziell auf die Pflege von Tablettierwerkzeugen
ausgelegt und umfasst neben den Waschzyklen
auch die Konservierung. Nach einem abgeschlos-
senen Pflegeprogramm mit deconex CIP power-x
kommen die Werkzeuge fertig konserviert mit
dem deconex HT 1191 von Borer Chemie aus der
Anlage. Der Reiniger und das Konservierungs-
mittel erzielen in ihrer Kombination ein optimales
Ergebnis. Der Korrosionsschutz ist auch als Le-
bensmittelzusatz zugelassen.

Automatische Schwallreinigung

fiir maximale Reinraumhygiene

Das beschriebene Verfahren, welches auch auto-
matische Schwallreinigung genannt wird, verhin-
dert eine mdgliche Kreuzkontamination und stellt
maximale Hygiene bei Tablettierwerkzeugen si-
cher. Verglichen mit der manuellen Reinigung oder
einer Ultraschallreinigung besticht das Schwall-
verfahren durch héchste Betriebssicherheit und
Reproduzierbarkeit. Die Uberwachung des Pro-
zesses, die Dosierung des Reinigungsmittels,
die Justierung der Parameter sowie Trocknung
und Konservierung laufen bei der automatischen
Schwallreinigung vollkommen selbststéndig ab.
Dank dieser Effizienzsteigerung reinigt das Modell
Aruna SDC800 pro Stunde mehr als doppelt so
viele Stempel wie ein vergleichbarer Ultraschall-
reiniger. Zudem werden alle Teile in passenden
Trays gewaschen, wodurch Bediener beim

Die Reinigungsanlage von Aruna erméglicht eine spezi-
ell auf Tablettierwerkzeuge abgestimmte, automatische
Schwallreinigung.
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Entladen der Reinigungsanlage keinen direkten
Kontakt mit den Werkzeugen oder der Chemie
haben. Dieses besondere GMP-Kriterium k&nnen
manuellere Reinigungsverfahren nicht erflllen und
erfordern auBerdem einen hoheren Zeitaufwand.

Ein letzter und optionaler Pflegeschritt besteht
in der automatisierten Politur der Tablettierwerk-
zeuge. Mit EasyCare wird dies Uber komplette
Stempelsétze von bis zu 120 Stempeln in gleich-
bleibender Qualitat reproduzierbar méglich. Um
eine derart hohe und konstante Leistung zu er-
zielen, die Uber eine manuelle Politur nicht reali-
sierbar ware, erganzt die automatische Polierma-
schine PA500 pharma von Nortec das Angebot.
Sie ist auf das Polieren von Tablettierwerkzeugen
spezialisiert und verflgt Uber besondere Halte-
rungen flr Stempel und Matrizen. Die Stempel
werden nach der Tablettierung wieder in einen
optimalen Zustand gebracht, wobei die Politur
die Pressflachen optimal glattet. Gerade bei Pro-
dukten mit hoher Klebeneigung ist dieser Schritt
signifikant von Vorteil. Das verwendete Granulat
und die Polierpaste erbringen ebenfalls die not-
wendige Lebensmittelkonformitat.

Tablettierwerkzeuge systematisch

lagern und verwalten

AbschlieBend gehdrt zum Verbundsystem Easy
Care auch die Lagerung und die Verwaltung der
Tablettierwerkzeuge. Hier schlief3t sich der Kreis
zu den Werkzeugkoffern: Nach dem Polieren ist

Mit der Poliermaschine von Nortec ist ein Polieren iiber groBe Stem-
pelsétze mdglich. Aufgrund der speziellen Ausrichtung auf Tablettier-
werkzeuge konnen die Stempel und Matrizen in extra dafiir designte
Halter eingehangt werden.
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eine Lagerung in den Koffern empfehlenswert,
da sich diese leicht stapeln lassen und Schutz
vor auBeren Umgebungseinfliissen wie Feuch-
tigkeit und Verschmutzung bieten. Flr eine noch
l&ngere Haltbarkeit sorgt das Langzeitkonservat
deconex HT 1191. In Ergdnzung dazu bietet
das Toolmanagementsystem PartSite der Firma
GuUhring eine systemgestitzte Verwaltung der
Werkzeuge und Maschinenteile. Die Software
liefert Informationen Uber den Zustand und die
VerfUgbarkeit der Werkzeuge und sorgt dadurch
fUr eine verlassliche Tablettenproduktion.

Im Zusammenwirken der vorgestellten System-
module erhalten Pharmaproduzenten die Sicher-
heit, dass ihre Tablettierwerkzeuge kontinuierlich
in bestmdglicher Qualitat zur Verfligung stehen.
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