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Achema Markteinfiihrung: neuer Settle Plate Changer von Syntegon fiir
automatisiertes Keimzahlmonitoring

*  Syntegon fiihrt patentierte Neuentwicklung fiir die Pharmaindustrie ein

e Annex 1-Konformitat im Vordergrund: Verringerung von Kontaminationsrisiken und
manuellen Eingriffen in den aseptischen Abfiillprozess

* Nahtlose und nachhaltige Integration in Neu- und Bestandsanlagen

Registergericht Amtsgericht Stuttgart,

Sitz Waiblingen
HRB 723501

Waiblingen, 17. Juni 2024. Auf der Achema 2024 gab es am Syntegon Stand viel zu sehen.
Unter anderem prasentierte das Unternehmen eine wichtige Neuentwicklung, die bei
pharmazeutischen Herstellern auf grof3es Interesse stieR: der patentierte Settle Plate
Changer (SPC) fiir automatisiertes Keimzahlmonitoring im aseptischen Abfillprozess. Mit
dieser innovativen Lésung unterstltzt Syntegon Kunden bei der Einhaltung der aktuellen
Annex 1 Richtlinien sowohl bei neuen als auch bei bestehenden Anlagen.

Hohere Maschinenverfiigbarkeit dank Automatisierung

,Das Reinraum-Monitoring ist bei der aseptischen Herstellung unerldsslich und hat im
Kontext des EU GMP Annex 1 weiter an Bedeutung gewonnen®, so Steffen Grober, globaler
Produktmanager im Syntegon Service. So diirfen Sedimentationsplatten maximal vier
Stunden der Reinraumluft ausgesetzt sein und miissen dann getauscht werden, um
konsistente Probenahmen fir flissige Abfiillprozesse sicherzustellen. Mit dem neuen
robotergestitzten System von Syntegon erfolgt dieser Schritt jetzt automatisiert. So werden
auch die bisher erforderlichen Produktionsunterbrechungen stark verringert: ,,Dank dem SPC
missen Anlagen fir das Keimzahlmonitoring nur noch einmal taglich gestoppt werden, was
sich in splirbar hoherer Maschinenverfiigbarkeit von bis zu 300 Stunden pro Jahr und somit in
nachhaltigeren Prozessen niederschlagt”, erlautert Grober. Zudem lassen sich
Prozesssicherheit und Riickverfolgbarkeit dank optionalem Barcode-Scanning erhéhen.
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Weniger manuelle Eingriffe und geringeres Kontaminationsrisiko

Neben signifikanten Vorteilen fir die Produktivitat erfillt der Settle Plate Changer eine
weitere wichtige Anforderung des Annex 1: manuelle Eingriffe in die Prozesszone fiir das
Reinraum-Monitoring um bis zu 80 Prozent zu verringern und somit das Kontaminationsrisiko
auf ein Minimum zu reduzieren. Im zweiten Kapitel des Annex 1 werden unter dem
Schlagwort ,,appropriate technologies” die Automatisierung sowie Robotersysteme zur
Einhaltung der Sterilitdt besonders hervorgehoben. ,,Der SPC unterstreicht unsere
Bestrebungen, die gesetzlichen Anforderungen jederzeit zu erflllen und die Bedirfnisse der
Kunden stets in den Vordergrund zu stellen. Bereits vor Inkrafttreten des Annex 1 haben wir
mit der Entwicklung unserer automatisierten Losung begonnen und uns das Patent
gesichert”, so Muhammed Ali Turac, Projektleiter Automatisierung im Syntegon Service.
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Nahtlose und nachhaltige Integration in Neu- und Bestandsanlagen

Der Settle Plate Changer von Syntegon ist sowohl mit dem Erwerb einer Neumaschine als
auch in Form einer Nachristung fiir bestehende Anlagen erhaltlich. ,, Dartber hinaus ldsst er
sich auch nahtlos in alle Maschinen und Steuerungen von Drittanbietern integrieren”, betont
Steffen Grober. ,,Damit sorgen wir fiir eine héhere Lebensdauer von Bestandsanlagen und
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ermoglichen pharmazeutischen Herstellern nachhaltigere Prozesse dank geringeren
Stillstandzeiten.”

Der neue SPC von Syntegon wird ebenfalls auf den folgenden Fachmessen prasentiert:
e  CPHI Mailand, Italien, 8.-10. Oktober 2024, Stand 18C33
e  Pack Expo Chicago, USA, 3.-6. November 2024, West Hall, Stand 18099
e PMEC India, Delhi, 26.-28. November 2024, Stand 12.A03

Weitere Informationen zum SPC finden Sie hier.
HHH

Bilder

T Der neue patentierte Settle Plate Changer SPC von
2 p— Syntegon automatisiert das mikrobielle Monitoring und
hg i ddid reduziert Produktionsunterbrechungen sowie menschliche
_l : ” . / Eingriffe in die Prozesszone auf ein Minimum.

Im Kontext des EU GMP Annex 1 hat das Reinraum-
Monitoring weiter an Bedeutung gewonnen.

Der kompakte Settle Plate Changer ist nicht nur fir
Maschinen von Syntegon, sondern fiir alle Marken, Typen
und Steuerungen erhaltlich.
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Anne-Rieke Schweigatz

Sprecherin Produktkommunikation Services
+41(58)674-8027
anne-rieke.schweigatz@syntegon.com

Uber Syntegon

Prozess- und Verpackungstechnik fiir ein besseres Leben — dafiir arbeiten 6.300
Mitarbeiter:innen von Syntegon jeden Tag. Ob mit Einzelmaschinen, Systemen oder Services,
Syntegon hilft seinen Kund:innen in der Lebensmittel- und Pharmaindustrie weltweit, das
Leben von Menschen zu verbessern. Das Unternehmen mit Hauptsitz in Waiblingen bei
Stuttgart blickt auf mehr als 160 Jahre Erfahrung zuriick und erwirtschaftete 2023 einem
Jahresumsatz von 1,5 Milliarden Euro. In der Pharmaindustrie erméglichen intelligente
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Lésungen von Syntegon die sichere und qualitativ hochwertige Herstellung, Verarbeitung,
Abfillung, Inspektion sowie Verpackung von flissigen und festen Pharmazeutika. In der
Lebensmittelindustrie produzieren und verpacken flexible und zuverladssige Technologien des
Unternehmens StiRwaren, trockene Nahrungsmittel, Tiefkiihlkost und Molkereiprodukte. Mit
1.200 Serviceexpert:innen und einem umfassenden Serviceportfolio, das den gesamten
Maschinenlebenszyklus vom Ersatzteilmanagement bis zur digitalen Linienoptimierung
abdeckt, schafft Syntegon die Grundlage fir reibungslose Produktionsablaufe seiner
Kund:innen. Dabei hat das Unternehmen mit seinen 39 Standorten in fast 20 Landern die
Auswirkungen auf Umwelt und Gesellschaft fest im Blick. Syntegon ist fihrend bei der
Entwicklung nachhaltiger Verpackungslésungen, reduziert die Energieverbrdauche seiner
Maschinen und verfolgt ehrgeizige Ziele zur Senkung seiner Emissionen. www.syntegon.com
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