IN-LINE- ODER AT-LINE-PROZESSMESSUNGEN

EINFACHE INSTALLATION IN F&E ODER IN DER
PRODUKTION FESTER DARREICHUNGSFORMEN

TRAGBAR, ERGONOMISCH UND WERKZEUGFREI

KONFORM MIT ATEX UND FDA CFR 21 PART 11
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QUALITAT IN DER
PRODUKTIONSKETTE

WEITERVERARBEITUNG: Von Pulvern zu Granulaten, Pellets, Kapseln und Tabletten.

= PULVER *

Die Bilder auf dieser
Seite sind tatsachliche
Bilder von Produkten aus

der In-Line-Herstellung
mit PATVIS APA.
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GRANULIERUNG TROCKNEN

MAHLEN

GRANULATE

PELLETIERUNG

TROCKNEN

Die Leistung jedes Verarbeitungsschritts in der Produktionskette definiert die Qualitat des Endprodukts.
Da Prozesse auf hohere Qualitat, Rendite und Effizienz ausgelegt sind, ist es unerlasslich, die Prozesse
zu verstehen, um Moglichkeiten fir ihre kontinuierliche Verbesserung schaffen zu kénnen. Das beginnt
damit, den Prozess durch Echtzeitmessungen sichtbar zu machen. Visualisieren, messen und steuern Sie
Ihre Prozesse in Echtzeit, um erkannte Herausforderungen zu verstehen und zu verwalten, anstatt sich im
Nachhinein mit Qualitdtsproblemen zu befassen. Integrieren Sie Qualitat in lhre Produkte.

KAPSELN

009 KAPSELUNG TABLETTEN

B PELLETS

BESCHICHTUNG

KOMPRIMIERUNG BESCHICHTUNG




VISUALISIEREN, MESSEN,
STEUERN

PATVIS APA wurde fiir die Visualisierung, Uberwachung und Diagnose von Prozessentwicklung, Scale-
up, Transfer und Produktion in Echtzeit entwickelt. PATVIS APA hat drei Betriebsebenen. Sie wahlen die
Ebene, in der die erfassten visuellen Informationen des Prozesses genutzt werden, um Vorteile nach dem
Quality-by-Design-Prinzip zu erzielen.

LIVEANSICHT

PATVIS APA wird direkt an Prozessgeraten montiert und bietet eine Live-Ansicht
des Produkts. Eine Hochgeschwindigkeitskamera mit einem telezentrischen r j
optischen System gewéhrleistet die nichtinvasive Erfassung detaillierter Bilder
zur klaren Visualisierung. Die Liveansicht ermdglicht das Speichern aller Bilder
des Prozesses flr eine spatere qualitative oder quantitative Analyse. Dies ist L J
besonders niitzlich fir die Beobachtung des Produktverhaltens wahrend des

Prozesses und fir ein besseres Prozessverstandnis.

ECHTZEITMESSUNGEN

PATVIS APA bietet genaue Messungen von CPPs mit auBergewdhnlicher
Partikelrate und ausgezeichneter statistischer Festigkeit in Echtzeit, was der
SchlUssel zur Prozessoptimierung ist. Flr ein sofortiges Prozessfeedback
liefern proprietédre und geschwindigkeitsoptimierte Bildanalysealgorithmen
numerische Daten Uber eine intuitive grafische Benutzeroberfléache.

PATVIS APA bietet Softwarekonformitat mit den GAMP- und FDA-
Anforderungen und kann in Schnittstellen von Produktionsanlagen
integriert werden, um die Autonomie durch automatische Pro-

zessliberwachung, Alarmierung und Steuerung zu erhdhen.
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KOSTENREDUZIERUNG

PATVIS APA bietet eine echte Nutzung von Lésungen fir On-Line-, In-Line- und At-Line-Prozessanalyse-

und -steuerung und erméglicht so einen reibungslosen Ubergang zu einer kostengiinstigen Chargen-

herstellung und kontinuierlichen Produktion. Dies wird erreicht, indem die Markteinfihrungszeit und die
Produktionszykluszeit verkirzt, Chargen auBerhalb der Spezifikation reduziert, die Produktivitat gesteigert

und die Qualitat verbessert werden.

AGILE FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG MIT
VOLLSTANDIG PORTABLER UND FLEXIBLER LOSUNG

o
ioo

Ubertragbar von einem Labor zu einer Produktionsstétte

Gleicher Messansatz beim Scale-up des Prozesses

Flexibilitét bei der Datenerfassung (In-Line, At-Line, Off-Line)

Qualitative und quantitative Prozessliberwachung und -bewertung in Echtzeit

Neue Einblicke in die Prozessdynamik und verwandte physikalische Phan-

omene
Kalibrierungslose Messungen mit ausgezeichneter statistischer Festigkeit

Transparente Rohdatenausgabe flir Data Mining

ZUVERLI\SSIGE PRODUKTION MIT SOFORTIGER
PROZESSRUCKMELDUNG

Kontinuierlicher visueller Einblick in den Prozess fiir die Bediener

* Intuitive grafische Benutzeroberflaiche mit der Méglichkeit, Bilder
anzuhalten, zu vergréBern und fur die Sichtprifung des Prozesses

zu speichern

e Rechtzeitige Erkennung von Stérungen und sporadischen Ereignissen

e Uberwachung der aktuellen Charge auf Referenzchargenabwei-

chungen

e Automatisierte Alarmierung und Prozesssteuerung

EFFEKTIVE UND EFFIZIENTE QUA“LITATSKONTROLLE
MIT ZEITNAHEN MESSUNGEN WAHREND DER
GESAMTEN VERARBEITUNG

Ein zusétzliches Tool zur Unterstltzung bei der Fehlerbehebung in Prozessen

und bei der Ursachenanalyse
Kurz- und langfristige Reproduzierbarkeit von Charge zu Charge
Dokumentieren und Melden von Prozesszustinden und Anderungen

Berichte mit vollstandigen Statistiken der CPPs mit Beispielbildern des

Prozesses




WIRBELSCHICHT-COATING

Pellets werden typischerweise mit APl (Schicht) arzneimittelbeladen oder filmbeschichtet, um die API-
Freisetzungskinetik zu modifizieren, wodurch eine verzogerte oder verléngerte Freisetzung erreicht wird.
Eigenschaften von beschichteten Pellets wie die Schichtdicke der Pellets und der Agglomeratanteil
der Pellets sind wichtige Prozessparameter, die die Prozessleistung in Bezug auf Produktqualitat, Pro-
duktausbeute und Produktionszeit bestimmen.

1. BILDAUFNAHME

Die Liveansicht ist eine Alternative zur manuel-

len Beobachtung des Prozesses durch ein Fenster,

jedoch mit vergréBerten und/oder in Zeitlupe an-

gezeigten Partikeln.

2. BILDANALYSE 3.SCHATZUNG DER PROZESSPARAMETER
Die In-Line-Messung der Schichtdicke der Pel-
lets und des Agglomeratanteils der Pellets dso v wdso

Anfang , ; Ende
gewahrleistet einen kontrollierten Prozess und ein

kontrolliertes Produkt.

Agglomerierte
Pellets

GréBen-
grenzwert /

500 1000 1500
GréBe (pm)
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Die AGGLOMERATION VON PELLETS ist eine unvermeidliche Eigenschaft
des Coatingprozesses. Agglomerate sind eine haufige Ursache fiir Prozessstill-
standszeiten und wirken sich direkt auf die Endproduktausbeute und die
Schichtintegritét aus.

PATVIS APA ermdoglicht die friihzeitige Erkennung von Agglomerationen dank

visueller Bestatigung. Die Quantifizierung der Menge an Agglomeraten im

Prozess bietet Mittel fiir ein rechtzeitiges Eingreifen. Auf diese Weise kann die
Agglomeration streng kontrolliert werden.

Besprithen beenden

Friiherkennung

Grenzwert fiirfAgglomeratanteil

Agglomeratanteil (%)

40 60 80 100
Prozesszeit (Min.)

Die GENAUE KONTROLLE DER SCHICHTDICKE gewinnt mit zunehmender Menge an Formulierungen
mit modifizierter Freisetzung auf dem Markt rasch an Bedeutung. Arzneimittelfreisetzung und Arzneimit-

telbeladung werden durch die Dicke der Beschichtung bestimmt.

PATVIS APA ermdglicht die Schatzung der Schichtdicke basierend auf der Erhéhung der PartikelgréBe
auch fur Dunnschichtcoatings auf Pellets und Minitabletten. Der Coatingprozess kann reproduzierbar
beendet werden, wenn die gewlinschte Endschichtdicke erreicht ist.

16 Besprithen beenden

Zielschichtdicke

Schichtdicke (pm)

o

20 40 60 80 100
Prozesszeit (Min.)




NASSGRANULATION IN DER
WIRBELSCHICHT

1. BILDAUFNAHME 2. BILDANALYSE

t o Y N

Vo - N S

3. SCHATZUNG DER PROZESSPARAMETER

Sespfﬁhen starten Durch das Agglomerieren von Pulvern zu Granu-
»O

laten verbessert das Material die FlieBfahigkeit
und Verdichtbarkeit und ist weniger anféllig fur
Entmischung. PATVIS APA kann verwendet werden,
um den Fortschritt des Granulationsprozesses inline
Mittleres Besprithen zu lberwachen und die Entwicklung der Granulat-
d 50 groBenverteilung abzuschitzen.

Besprithen beenden

d.so PATVIS APA kann in Echtzeit verschiedene Statis-
tiken zur GranulatgréBenverteilung abrufen, z. B. die
durchschnittliche GranulatgréBe oder den Pulver-

anteil. Dies kann verwendet werden, um Abwei-

Pulver-

anteil chungen zu erkennen oder den Prozessendpunkt
zu bestimmen. Der Granulationsprozess gilt als
abgeschlossen, wenn die Pulver agglomeriert sind

o 250 500 750 1000 : . . —
GroBe (pm) und/oder eine ZielgranulatgroBe erreicht ist.
Bespriihen starten Mittleres Bespriihen Bespriihen beenden Bespriihen starten Mittleres Bespriihen Bespriihen beenden
400 |

_ o |

? 16 \ ASS N

= Ez00 Zielgran-

812 = ulatgréBe

5 @ 250

g 8 Grenzwert % >

> fiir Pulver- (5200

2 anteil

4
150 | A
o Coooqesesesesereooo ettty Wit 100
O 10 20 30 40 50 60 70 O 10 20 30 40 50 60 70
Prozesszeit (Min.) Prozesszeit (Min.)
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PELLETIERUNG MITTELS
EXTRUSIONSSPHARONISATION

1. BILDAUFNAHME

Ziel der Pelletierung ist es, kugelférmige Pellets
mit enger GroBenverteilung und guter Abriebfes-
tigkeit herzustellen. PATVIS APA kann verwendet
werden, um die GréBen- und Formverteilung
der hergestellten Pellets visuell und numerisch
zu bewerten. Dies sind Schlisselvariablen, die die
Ausbeute und Qualitat des Extrusions-Sphéaronisa-

tionsprozesses beeinflussen.

Bruch und plastische Verformung von Extrudaten
wahrend der Spharonisationsphase fihren zu Par-
tikeln verschiedener Formen und GréBen.

PATVIS APA kann schnell die Bildung von OOS-
Partikeln (Feinanteile, Agglomerate, nicht kugelfor-
mige Partikel ...) auf jeder Charge erfassen und die
Abweichung von den erwarteten Werten basierend
auf der gemessenen PartikelgrofBe und Formver-
teilung an der Produktionslinie quantifizieren.

. SCHATZUNG DER PROZESSPARAMETER

Formgrenzwert
Tatsachlich

Langliche,
ellipsoide und
hantelférmige

Partikel

Erwlinscht
d 5o

%

) 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0
Seitenverhaltnis

Unterer
GréBen-

renzwert
9 d,75

Niitz-
licher
Anteil

Oberer
GroBengrenzwert

Feinst-
kornanteil

.

o 1000 2000 3000
GréBe (pm)




SPEZIFIKATIONEN

HIGHLIGHTS

® In-Line-Bildaufnahme mit hervorragender Bildqualitat
e Echtzeit-Bildverarbeitung mit hoher Genauigkeit kalibrierungsloser Messungen
e AuBergewdhnliche Probenmessrate mit zeitnaher Datenaggregation

e Erweiterte Echtzeit-Datenanalyse mit hervorragender statistischer Starke

v

Montageflansch Befestigungsbasis

Anschluss an
Bildanalysesystem mit HMI

MESSUNGEN
£ i Lt

PARTIKEL- MAXIMALE MESSGE- MESS- BILDER PRO STANDARD-
GROSSEN- PARTIKELGE- SCHWINDIGKEIT ] GENAUIGKEIT SEKUNDE SICHTFELD

BEREICH SCHWINDIGKEIT .
Bis zu 30.000

Partikel/s
100 - 5000 pm 10 m/s (21 mm) Bis zu 100 16 x 16 mm

TECHNISCHE DATEN
OO ~<E ()

ANWENDUNG OPTISCHES ELEKTRISCHE ABMESSUNGEN GEWICHT

. SYSTEM VERBINDUNG LXBXH
Partikel,

Granulate, L =300 mm
Pellets, 230 V 1/N/PE B =270 mm
Tabletten Telezentrisch 2 A H =280 mm

Sensum

N\

—
DATENAUSGABE

PDF- und XML-
Batch-Bericht,
Rohpartikel-
daten, Bilder

ZERTIFIKATE

ATEX 1, 21, CE




BENUTZEROBERFLACHE

Visuelle und numerische Daten werden in Echtzeit Gber eine intuitive grafische Benutzeroberflache
angezeigt, die den FDA-Anforderungen entspricht. Die laufende Charge kann leicht mit Anmerkungen
versehen und mit friheren Laufen verglichen werden. Komplette Prozessstatistiken mit Bildern kénnen
in einem lesbaren Format exportiert werden. Fir das Data Mining steht eine Rohpartikeldatenausgabe

zur Verfiigung.
Einfache Verteilungsdia-

Diagramman- gramme zu meh-
Aktuelle Chargeninformationen Mentiibereich Datenansicht merkung  reren Zeitpunkten

@SENSUM PATVIS APA Ilml measurements |l [ eroorc @ settings

Active_batch_name

Batch configuration: Configuration #22
User Name #1

2822018 16:53
Running (100 fps)

- EOREE I

Kameraan-  Vollbild-, Einfrier- und Diagramm mit zusétzlicher
sicht Zeitrafferfunktionen Referenz Parameterauswabhlfeld

INSTALLATION

Die Installationsméglichkeiten erstrecken sich tiber die gesamte Weiterverarbeitung fester Darreichungs-
formen. Der nichtinvasive und kontaktlose Betrieb zusammen mit benutzerdefinierten Schnittstellenlésungen
sorgt dafiir, dass keine Anderung oder erneute Validierung der Verarbeitungsausriistung erforderlich ist. Die
On-Line-, In-Line- oder At-Line-Flexibilitdt ermdglicht eine einfache Integration in die Prozessablaufe und einen
reibungslosen Ubergang zu einer kostengiinstigen Chargenherstellung und kontinuierlichen Produktion.

INSTALLATION DES INSTALLATION AT-LINE-
PROZESSFENSTERS STATIVMONTAGE IM LABOR INSTALLATION
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SENSUM

SENSUM
Computer-

Vision-

Systeme
Tehnoloski park 21

1000 Ljubljana

Slowenien, EU

www.sensum.eu

info@sensum.eu

BESUCHEN
SIE UNS

FOLGEN SIE UNS:

Folgen Sie uns auf LinkedIn, um die neuesten Informationen zur Qualitdtskon-

trolle in der Pharma- und Nahrungsmittelproduktion zu erhalten.

UBER SENSUM:

Wir entwickeln, produzieren und verkaufen innovative automatische visuelle
Inspektionslésungen fur die Pharmaindustrie. Wir arbeiten in Bezug auf Forsc-
hung und Entwicklung eng mit dem Imaging Technologies Lab, Fakultat fir
Elektrotechnik der Universitat Ljubljana, zusammen, um Uber die neuesten
wissenschaftlichen Entwicklungen auf dem Laufenden zu bleiben.

~BROSCHURE

Na oblaku d.o.o0., July 2020



