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Digitale Starke trifft aut
Turnkey-Erfahrung

Dr. Johannes-Thomas Grobe
Chairman/CEO OPTIMA pharma GmbH
Matthias Poslovski

CSO OPTIMA pharma GmbH

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

die Diagnostik entwickelt sich mit bemerkenswerter Geschwindig-
keit — und mit ihr steigen die Anforderungen an Technologie, Sicher-
heit und Flexibilitat. Ob bei molekulardiagnostischen Produkten oder
Zweikomponenten-Systemen: Immer komplexere Aufgaben treffen
auf eine stetig wachsende Formatvielfalt.

Mit unserer neuen OPTIMA Linoline setzen wir genau hier an. Sie
steht fiir die zuverlassige Verarbeitung einer grofien Formatvielfalt
sowie die hochprazise Abflllung von Flissigkeiten mit unterschied-
lichsten Viskositaten.

Erganzend zur Maschinenldsung ricken zunehmend auch unsere
digitalen Innovationen in den Fokus. Unser digitales Portfolio umfasst
inzwischen 14 Tools, die die Prozesse unserer Diagnostikanlagen
noch produktiver und sicherer machen. Vier dieser Losungen stellen
wir Ihnen in dieser Ausgabe vor — darunter der neue Al-Assist als
digitaler Experte direkt an der Linie sowie das bewahrte Kamera-
system zur intelligenten Prozessdokumentation.

Als Turnkey-Partner denken wir ganzheitlich: Mit unserer neuen
globalen Serviceorganisation, einem zentralen Ansprechpartner
und digitalen Tools wie dem 3D-Explorer, der Information Library
und WEmaintain schaffen wir die Basis flr ein strukturiertes und
effizientes Anlagenmanagement.

Freuen Sie sich in dieser Ausgabe auf exklusive Einblicke in aktuelle
Projekte, smarte Services und digitale Losungen. Im Interview mit
unserem Diagnostik-Team erfahren Sie aulRerdem, welche Kern-
elemente ein erfolgreiches Turnkey-Projekt ausmachen — und wie
wir gemeinsam mit Ihnen die Zukunft der Diagnostik gestalten.

Wir wiinschen Ihnen eine spannende Lekttire!

Lsis —  fofaf

Dr. Johannes-Thomas Grobe Matthias Poslovski
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Mit KI, Kameras & Co. zur perfekten Produktion

Optima treibt mit dem IPAS-Portfolio die Digitalisierung
in der Diagnostikbranche gezielt voran und stellt dabei
den Kundennutzen in den Mittelpunkt. Der Beitrag zeigt,
wie smarte Tools wie der Al-Assist, intelligente Kamera-
systeme oder der Change Over Assist Prozesse sicherer,
effizienter und nachvollziehbarer machen.
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OPTIMA Linoline: Prazision trifft Vielfalt

In der modernen Diagnostik sind Produktviel-
falt, Dosiergenauigkeit und Anlagenflexibilitat
entscheidend. Optima liefert mit der Linoline120
eine kompakte Hochleistungsanlage, die fliissige
und pulvrige Komponenten exakt dosiert und
durch intelligente Formatwechsel punktet.

Diagnostik im Wandel

Wie verandert sich die Welt der Diagnostik?
Optima Experten geben Einblicke in Markttrends,
neue Technologien, regulatorische Anforderun-
gen und die zunehmende Bedeutung nach-
haltiger Packmittel. AuBerdem beleuchten sie
einzelne Kernelemente im Ablauf eines Turnkey-
Projekts fur Diagnostik.

20

Smarter Service weltweit

Mit digitalen Tools wie dem 3D-Explorer, der
Information Library und WEmaintain macht
Optima die Wartung und den Support einfacher
denn je. Unsere Kunden profitieren von einem
zentralen Ansprechpartner und global einheitli-
chen Standard — ganz gleich wo die Anlage steht.




Platin-Auszeichnung fiir OPTIMA
im EcoVadis Nachhaltigkeitsranking

Optima wurde in diesem Jahr mit der Platin-
medaille im EcoVadis Nachhaltigkeitsrating
ausgezeichnet. Die weltweit fihrende Plattform
bewertet das Nachhaltigkeitsmanagement

von Unternehmen anhand von 21 spezifischen
Kriterien. Diese Auszeichnung bestatigt das
Engagement von Optima, auch in Zukunft
Nachhaltigkeit als Schltssel zur Innovation und
Grundlage fir verantwortungsvolle Geschafts-
praktiken zu nutzen.
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OPTIMA wachst weiter

Mit einem weiteren Gebdude schafft die OPTIMA
pharma GmbH zusatzlichen Raum am Stand-
ort Schwabisch Hall — ein wichtiger Schritt, um
weiter zu wachsen und Kundenprojekte effizient
umzusetzen. Im rund 4800 Quadratmeter grof3en
CSPE Ill Center (Comprehensive Scientific Process
Engineering) werden zukiinftig integrierte Abfiill-
und Verpackungsanlagen einziehen.

Auch am Standort in Gladenbach-Mornshausen
werden die Montagekapazitaten fir Gefriertrock-
ner um 50 Prozent erweitert, um der steigenden
Nachfrage gerecht zu werden. In Radolfzell-
Stahringen entsteht eine neue Montagehalle fir
hochmoderne Containment-Technologien sowie
ein Verwaltungsgebaude.

L

Neue Wege fiir die Zukunft:
Kooperation mit der Hochschule Heilbronn

Die OPTIMA pharma GmbH und die Hochschule
Heilbronn kooperieren, um Wissenschaft und Industrie
enger zu vernetzen. Geplant sind ein gemeinsames
Zentrum fur Industrielle Digitalisierung und Automatisie-
rung, ein neuer Studiengang und ein Promotionsstipen-
dium. Durch diese Partnerschaft entstehen innovative
Losungen fir die Industrie und exzellent ausgebildete
Fachkréfte fur die Region.

OPTIMA erweitert seine Prasenz in Indien

Mit dem Ausbau des Standorts in Pune starkt die Optima
Unternehmensgruppe ihre Position im Schltusselmarkt
Indien. Durch die Integration eines erfahrenen Engineering-
Teams schafft das Unternehmen die Basis fiir noch mehr
Kundennahe und Innovationskraft.

NEWS
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Die Diagnostik entwickelt sich rasant —
und analog dazu ihre Bedeutung in der @ S ——
Medizin. FUr sichere, hochqualitative
Diagnostiktests setzt Optima in diesem / o Diagnostik in grolber Produktvielfalt: flissig

(leicht schdumend bis viskos) in Kombination

Projekt komplexe Anforderungen um. . },.I"
- * _ mit Pulverdosierung (Magnetic Beads)

Die vielformatigen Gebinde, die produziert
werden, stammen unter anderem aus der
Molekulardiagnostik.

o Formatvielfalt: runde und eckige Flaschen
von klein bis gro® mit nur drei Formatsatzen

" o Hohe Gewichtsgenauigkeit Uber gesamte
Range sichert die Wirksamkeit der Diagnostika

o Redosing-Funktion nutzt vorhandene
Produktmenge bestmaglich

o 100%-Inprozesskontrolle flir Gewicht,
Verschluss und Aufdruck

o Platzsparend eingepasst in gegebene Raum-
lichkeiten mit Laminar Flow und vorhandenem
Weitertransport
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Die VerschlieRstation
sorgt flr Prazision:

Nach dem ersten Vor- Die erste Station ermittelt das Taragewicht der Behalt- Die Fullnadeleinheit fahrt in Position Uber die Brutto-
d_V‘;rSEhrag’be” ‘”ﬁfde” nisse mit zwei Waagen. Vier Peristaltikpumpen dosieren Wégezellen. Nun kann eine einzelne Fiillnadel
° ;Irfse;:::rcte:f:j daraufhin das flissige Diagnostikprodukt. Fiir einen ,punktuell” ins betreffende Behéltnis nachdosieren,

gemessener Kraft schonenden Dosiervorgang laufen vier Fillnadeln parallel bis das Zielgewicht exakt erreicht ist.

vollends verschlossen.

. . 0o 0 0 J‘-E:Ir
Die zu verarbeitenden Behaltnisse sind Form, ot
rund oder eckig. Zehn verschiedene - Fre 2
Flaschenformate werden auf der Linoline

befullt.

Etwa 50 unterschiedliche Diagnostikprodukte fahrt
der Kunde auf der OPTIMA Linoline — doch in die-
sem Maschinenprojekt ist mehr als ,nur” eine hohe
Anlagenflexibilitat gefragt. Der Kunde, ein bekanntes
Unternehmen der Diagnostik-Branche, ist auf sehr
hohe Dosiergenauigkeiten angewiesen. Denn diese
sind Voraussetzung daflr, dass Patienten treffsichere
und exakte Diagnosen erhalten.

Mit der neuen Anlage hat der Kunde eine altere Vor-
ganger-Anlage ersetzt. Auch diese stammte bereits
aus der Optima Familie. Gesetzt waren damit relativ
knappe Aullenabmessungen, trotz zusatzlicher Fea-
tures an der neuen Anlage. Die OPTIMA Linoline120
wurde passgenau in die bestehenden Raumlichkeiten
des Kunden integriert, unter anderem durch die platz-
sparende, senkrechte Anordnung der Dosierpumpen.
Spezifische Umhausungen reichen bis zur Decke des
Reinraums. Sie sorgen dafir, dass der gebdudeseitig
integrierte Laminar Flow gezielt Uber die Anlage stromt
und Partikel von den Behéltnissen fernhalt.

Produktvarianz in jeder Hinsicht

Die zu verarbeitenden Behaltnisse sind rund oder
eckig. Zehn verschiedene Flaschenformate werden mit
4,1 ml bis 106 ml Diagnostik-Liquida auf der Linoline
befiillt. Die Produktvielfalt zeigt sich auch in den unter-
schiedlichen Eigenschaften der Liquida, die zum Teil
zum Schaumen neigen oder leicht zahflieRend sind.
Weitere Besonderheit: Verschiedenen Diagnostik-
Produkten werden so genannte Magnetic Beads hin-
zudosiert. Diese beschichteten Kigelchen im Miniatur-
Format weisen eine Fillgewichts-Range von ca. 0,1 bis
2 Gramm auf. Auch hier ist groRe Prazision gefordert.

Der Verarbeitungsprozess im Detail: Uber einen
Flaschenelevator werden die Kunststoffbehaltnisse in
eine Sortiereinrichtung gegeben. In der Zentrifuge er-
folgt eine optische Priifung der Behaltnisausrichtung:
Ist der Boden korrekt nach vorn ausgerichtet, wer-

den die Behaltnisse weitertransportiert. Andernfalls
werden sie mithilfe eines leichten LuftstoRes zuriick in
die Zentrifuge geflhrt. Eine ,Wasserfall” genannte Fih-
rung dreht die zuvor liegenden Behaltnisse um 90 Grad

zum Transport der Behaltnisse mit. Neben der gewon-
nenen Zeit tragen die Unterspiegelfiillung sowie ein
,Bubble-free”-Sensor zum gewtinschten Ergebnis bei.
Davon profitieren alle zum Aufschdumen neigenden
Produkte sowie die leicht viskosen Liquida. Am HMI kann
der Kunde, je nach Produkt, alternativ zweistellig getak-
tetes Dosieren auswahlen. Denn beispielsweise bei
groRen Fullvolumina kann es vorteilhaft sein, wenn pro
Takt jeweils 50 Prozent des Zielgewichts dosiert werden.
Mit zwei weiteren Wagezellen wird erneut das Brutto-
gewicht pro Behaltnis gemessen. Anschliefend wird das
Taragewicht abgezogen — daraus lasst sich das Netto-
flllgewicht ermitteln. Wird eine Unterflllung festgestellt,
reagiert die Anlage sofort und aktiviert die Redosing-Funk-
tion. Dazu verlasst die Linoline kurzzeitig ihren Standard-
Verarbeitungsrhythmus:

9
Hochste Dosierprazision: alle

Auf fliissig folgt pulvrig

Abhéangig vom Diagnostik-Produkt dosieren anschlie-
Rend zwei Schneckendosierer die Magnetic Beads
gewichtsgenau hinzu. Auf dem Weg zum VerschlieRen
werden alle Produktvarianten mit Schutzgas begast.
Auch beim VerschlieRen wird nichts dem Zufall tber-
lassen. Die erste Station tUbernimmt das Vorverschrau-
ben, eine zweite vollendet drehmomentgenau den
Verschluss und eine dritte Station priift die Hohe des
Behaltnisses und damit, ob die Schraubverschlisse,
wie vorgesehen, plan aufliegen und das Behéaltnis
sicher verschlieRen. AnschlieRend werden die Behalt-
nisse inline mit Batch-Daten bedruckt. An einer weite-
ren Station wird der Druck auf Vorhandensein geprtift.

Kamerakontrolle: Gepriift wird, ob
die Behaltnisboden nach vorn zeigen.
Falsch ausgerichtete Behéltnisse
gelangen per Luftstol} zuriick in die
Zentrifuge.

in die Senkrechte. Daraufhin kann die OPTIMA Linoline
den Fill- und VerschlieBprozess Gbernehmen. Pro Takt

Behaltnisse werden zunachst tara
verwogen. Weitere Wégezellen nach
dem Dosieren erkennen ein fehlendes
Produkt unmittelbar. Bei Bedarf wird
noch auf einer Brutto-Wagezelle nach-
dosiert (Redosing-Funktion).

werden immer zwei Behaltnisse weitertransportiert.

10 O-COM Diagnostik | Juli 2025 INNOVATION 1



Die OPTIMA Linolinel20 wurde
in die bestehenden Raumlichkeiten
beim Kunden exakt eingepasst.

Werden im Rahmen der 100%-Kontrolle Abweichungen
beim Gewicht, Verschluss oder Aufdruck festgestellt,
wird das betreffende Behaltnis dem Schlechtausschub
zugeflhrt. Platzsparend wird dieser zugleich fir das
Anfordern von Produktproben verwendet.

Alle Behaltnisse, die die Qualitatsprifung bestanden
haben, gelangen in den Weitertransport und die an-
schlieRende kundenseitige Weiterverarbeitung.

Schneller und flexibler Formatwechsel

Wechselt der Diagnostik-Hersteller auf Formate mit
eckigen Flaschen, sind lediglich einzelne Format-

teile auszutauschen. Zusatzlich wird der Druckkopf
der Druckstation in eine 45-Grad-Position gebracht,
sodass eine schmale schrage Flanke unter dem
Flaschenhals exakt bedruckt werden kann. Steht ein
kompletter Wechsel aller Formatteile an, sind mit zwei
Personen etwa 30 Minuten einzuplanen. Doch sind
hier die Formatséatze so ausgelegt, dass diese mehrere
Formate abdecken. Fur die insgesamt zehn Flaschen-
formate reichen daher drei Formatsatze aus, was die
Haufigkeit kompletter Formatwechsel reduziert. Zwei
Formatséatze decken das Dosierspektrum des Schne-
ckendosierers ab. Und flr den reinen Produktwechsel
genligen zehn Minuten bis zum neuen Batchbeginn.
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Samtliche Formatteile werden mit Handschrauben be-
festigt. Darliber hinaus lasst sich per Auswahl am HMI
der Druckkopf mit Servomotoren/Stellmotoren in die
formatspezifische Position fahren. Auch am Produkt-
tank der Magnetic Beads hat Optima das Andocken
fur den Formatwechsel optimiert. Formschlissig und
Uber einen Schnellwechselverschluss wird dieser an
der OPTIMA Linoline angebracht. Neben dem Zeitvor-
teil wird damit auch jede Kontamination — Staube —
unterbunden.

Bis zu 4.800 Diagnostikprodukte werden von der
Anlage pro Stunde produziert. Zur Gewahrleistung
der Qualitat der Diagnostikprodukte ist, wie erwahnt,
die Fullgenauigkeit von zentraler Bedeutung. Erreicht
wird die hohe Prazision mit einer ,Tendenzsteuerung”
des Fillsystems. Entfernen sich die realisierten Wage-
ergebnisse einer Dosierstelle in einer Tendenz vom
Zielgewicht, registriert dies das System und passt
daraufhin die Dosierparameter automatisch an.

Die Fullgenauigkeit bewegt sich auf diese Weise
kontinuierlich am Optimum. Die Fllgenauigkeiten
sind Uber die maximale relative Standardabweichung
»S, Pro Flllvolumen definiert. Bei einem kleinen
Fullvolumen von 5 ml muss der s -Wert gleich 0,4
Prozent oder besser sein. Bei 100 mlist ein s_-Wert

von 0,15 Prozent oder besser zu erreichen. Beim
Dosieren von Pulver liegen die Zielgewichte bei 0,127
bis 2,760 Gramm. Die zu erreichende Fullgenauig-
keiten s, liegen hier bei 3,4 Prozent, respektive bei

1,8 Prozent.

Mit der Redosing-Funktion wird die vorhandene Menge
an Diagnostik-Produkt auch am Batch-Ende maximal
genutzt. Hier kann ohne Risiko bis zum Leerfahren des
Produkttanks dosiert werden. Denn untergewichtige
Behaltnisse werden Uber die 100%-Gewichtskontrolle
sofort erkannt. Sobald kein Produkt mehr zum Nach-
dosieren vorhanden ist, werden diese Behaltnisse am
Ende des Batches in den Schlechtausschub befordert.

Diese spezifische Ausfuihrung
der OPTIMA Linoline produziert
bis zu 4.800 Diagnostikprodukte
pro Stunde.

e

Erfahrungen aus der Praxis

Nachdem die Anlage 2021 in Betrieb genommen wurde,
kann der Kunde heute bereits tber langerfristige Erfah-
rungen aus dem taglichen Betrieb berichten.

Ein bewahrter und zentraler Pluspunkt ist die 100%-Kon-
trolle aller kritischen Prifparameter. Im Fokus stehen
dabei vor allem das Gewicht, aber auch die Kontrolle der
Schraubverschliisse sowie die Priifung des Aufdrucks.
Die Einbindung der Optima Anlage in das kundenseitig
vorhandene Fordersystem, an das die OPTIMA Linoline
die fertig verarbeiteten Behéltnisse Ubergibt, Uiberzeugt
ebenfalls. Was bereits zum dritten Punkt fuhrt: Die
Jrobuste Perfomance’, welche die Anlage auszeichnet.
Geht man zeitlich noch weiter zurtick, stellt sich die
Frage, welche Punkte damals zur Entscheidung pro
Optima gefiihrt haben. Hier zahlt das Diagnostik-Unter-
nehmen das Handling der zahlreichen Packmittel-
formate zu den wichtigsten Griinden. Ein wichtiges
Argument vor dem Hintergrund, dass das Unternehmen
viele Produkt- bzw. mehrere Formatwechsel pro Woche
durchfiihren muss. Erneut wird auch die hohe Fillge-
nauigkeit erwahnt, die Uber die gesamte Formatrange
und in Kombination der Flissig- und Pulverdosierung
erzielt werden muss. Aullerdem hatten die guten Er-
fahrungen mit vorhandenen Optima Anlagen sowie die
kiirzeren Lieferzeiten eine Rolle gespielt.

Inzwischen hat sich die in diesem Artikel beschriebene
Anlage vergleichbar bewahrt: Der Kunde hat sich
kdrzlich fur eine weitere Diagnostikanlage von Optima
entschieden. ©

Rund und eckig, grofy
und klein. Von 4,17 ml bis
106 ml reichen die Full-
volumina der flissigen
Diagnostikprodukte.
Verschiedene Formate
erhalten zudem Pulver
(Magnetic Beads)
hinzudosiert.

&
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@ FUR SIE ENTSCHEIDEND

o Das Digitalisierungsportfolio IPAS umfasst

aktuell 14 ,Tools" fUr die Diagnostikbranche,
vier davon werden im Beitrag vorgestellt.

Neu: Der Al-Assist steht als digitaler Experte
direkt an der Maschine zur Verfligung. Er
beantwortet Bediener-Fragen, die ohne
Fachwissen formuliert werden kdnnen.

Bestseller: Kamerasysteme in den Anlagen
zeichnen Prozesse fir die Analyse in einem
Ringspeicher auf. Dauerhaft gespeichert
werden nur die Sequenzen, die vor dem
Offnen der Anlagentiiren oder vor Alarmen
stattfanden.

Hohe Sicherheit: Digitale Identifizierung von
Formatteilen sowie eine unterstiitzte und
kontrollierte Reihenfolge bei Formatwechsel-
arbeiten — der Change Over Assist verhindert
Fehler und schafft Effizienz.

B—_—

- .

Digitalisierung erfullt
Kundenwunsche

Eines haben alle Digitalisierungsprodukte von Optima gemeinsam: den
hohen Kundennutzen. Wie sich in Diagnostiklinien beispielsweise die
Kontrolle von Prozessen durch Kameras automatisieren lasst und was
ein digitaler Experte an der Maschine leistet, soll dieser Beitrag klaren.
Auch das sichere und effiziente Rusten von Anlagen mit einem digitalen
Tool wird vorgestellt.

——rere ”F] i
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Videoanleitungen fir Formatwechsel und ergdnzende
Informationen sind im Change Over Assist integriert.

Um die Prozesse in Diagnostikanlagen produktiver und sicherer
zu gestalten, bietet Optima aktuell 14 digitale Produkte im IPAS-
Portfolio (Intelligent Production Assistant Services) an. Die Ge-
meinsamekeit aller IPAS-Produkte: Sie mussen konkrete Kunden-
Use-Cases losen konnen. Nur dann hat eine Idee die Chance,
als digitales Produkt von Optima realisiert zu werden.

Der Formatwechsel-Checker

Wie kann man Bediener beim Formatwechsel und beim Maschi-
nenrlsten besser unterstitzen? Eine Frage, die sich Waldemar
Mayer, Group Leader Development Digitalization, und sein Team
gleich aus mehreren Griinden gestellt haben: Immer wieder
passiert es, dass beim Risten der Maschine ein Formatteil falsch
ausgewahlt oder falsch
montiert wird. Schon eine
Verwechslung von Format-
teilen kann einen ,Crash”
verursachen. Zudem konnen
die Folgen solcher Defekte
beachtenswert sein: Handelt
es sich um ein sehr empfind-
liches Diagnostikprodukt,
das beispielsweise innerhalb kiirzester Zeit final verschlossen
oder gefriergetrocknet werden muss, entstehen mit Produktions-
unterbrechungen weitere, auch finanzielle Risiken.

Der ,Change Over Assist” wendet diese Fehlerpotenziale ab. Er be-
inhaltet eine digitale Schritt-flr-Schritt-Anleitung fiir Maschinenbe-
diener und gibt eine klare Reihenfolge vor, die schon mit dem Aus-
bau der zuvor verwendeten Formatteile beginnt. Im Change Over
Assist sind aullerdem digitale Dokumente und Video-Anleitungen
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Die Gemeinsamkeit aller IPAS-
Produkte: Es mussen sich Use-
Cases von Kunden losen lassen.

0

Vor dem Einbauen werden Formatteile gescannt:
Anlagen sind damit vollstandig sowie mit den richtigen
Formatteilen geristet. Die korrekte Reihenfolge wird
eingehalten.

hinterlegt, die zeigen und erklaren, wie vorzugehen und was zu
beachten ist. Da sich die praktische Vorgehensweise von Diagnos-
tikunternehmen zu Diagnostikunternehmen stark unterscheidet,
lasst sich der Change Over Assist jederzeit individuell mit eigenen
Inhalten, wie beispielsweise SOPs anpassen oder erganzen.

Scannen statt Vergessen

Teil des Change-Over-Assist-Systems sind Data-Matrix-Codes an
allen Formatteilen. Damit ist jedes Format mit all seinen Format-
teilen digital identifizierbar. Bevor ein Operator ein Formatteil ein-
baut, scannt er dessen Code. Daraufhin meldet ihm das System
zurlick, ob es sich um das richtige Formatteil in der richtigen
Reihenfolge handelt. Wiederum ist der richtige Einbau vom Opera-
tor zu bestatigen. Damit ist
sichergestellt, dass erstens
jedes Formatteil ,passt”,
zweitens alle erforderlichen
Formatteile vorhanden sind
und drittens diese in der
vorgesehenen Reihenfolge
in die Anlage installiert wur-
den. Erst danach beginnen
weitere Arbeiten, wie beispielsweise die Reinigung der Anlage.
Weiterer Vorteil: Eine Diagnostikanlage kann mit zwei Bedienern
parallel gerlistet werden. Der Change Over Assist behalt dabei den
Uberblick, was wann zu tun ist. Zudem ist nachtraglich nachvoll-
ziehbar, wer welchen Schritt ausgefiihrt hat. Wenn es gewiinscht
ist, kann ein Diagnostikunternehmen Zeitvorgaben hinterlegen,

an denen sich die Maschinenbediener bei den einzelnen Arbeits-
schritten orientieren sollten.

Fir die Darstellung des Change Over Assists bietet Optima das
HMI, Tablets oder auch die Datenbrille ,Hololens" an. Mit Hilfe
dieser Medien wird der Bediener an die Stelle gefiihrt, an der er die
nachste Formatwechselarbeit ausfiihren soll. Dabei unterscheiden
sich die Darstellungsweisen abhangig vom Medium. Doch bereits
eine Draufsicht der Maschine am HMI ist eine wertvolle Informa-
tion, die den Anlagenbediener schneller an die betreffende Stelle
lotst, als wenn er nur auf sich allein gestellt ware. Mit dem Change
Over Assist gelingt das Risten nicht nur sehr viel sicherer, sondern
auch schneller, das zeigt schon heute die Erfahrung.

Kameras mit dem Speichertrick

In vielen neuen Anlagen sind bereits Kameras fir das Monitoring
installiert. Optima unterscheidet zwei Kamera-Typen: Zum einen
solche flir den Gesamtiiberblick an der Maschine, zum anderen
Highspeed-Kameras. Diese fokussieren Kernprozesse oder be-
sonders kritische Abladufe, die sich auf die Qualitat der Diagnostik-
Ergebnisse auswirken konnen. Kunden kdnnen sich fiir einen oder
beide Kameratypen in ihren Anlagen entscheiden.

Kameras, die einen Gesamtuberblick vermitteln, zeichnen nach
Fehlermeldungen und Alarmen Eingriffe in den Prozess auf. Damit
lasst sich nachtraglich klaren, welche Arbeiten zur Fehlerbehe-
bung durchgefiihrt wurden. Die Funktionsweise erldutert Mayer:
,Das Kamerasystem schickt zunachst alle Videoaufzeichnungen in
einen Ringspeicher. Ohne Fehler oder Eingriffe werden diese Auf-
nahmen bald wieder geldscht — nicht jedoch nach Fehleralarmen
oder nach dem Offnen von Schutztiiren. Die setzen einen Automa-
tismus in Gang, der die Aufnahmen dauerhaft speichert.”

So lasst sich nachtréglich beurteilen, ob ein Diagnostikprodukt
den qualitativen Anforderungen gentigt oder nicht. Umgekehrt —
wurden beispielsweise Abweichungen in der Qualitatskontrolle
eines Diagnostikprodukts festgestellt — kdnnen die Aufnahmen
die Fehleranalyse vereinfachen. Es zeigt sich beispielsweise, ob
nach einem Fehler méglicherweise kritische Arbeiten ausgefihrt
wurden und daraus eine Fehlerquelle resultieren konnte.

Mit diesem Kameratyp ist beim Beheben von Anlagenstorungen
zudem ein grofRer Schritt hin zu einer objektiven internen Doku-
mentation getan, sofern dies vorgesehen ist. Weiterer Vorteil:

Eine Ubertragung der Bilder aus dem Maschineninnenraum lasst
sich jederzeit aktivieren. Aktuelle Video-Aufnahmen kdnnen bei-
spielsweise direkt ins Blro eines Produktionsleiters oder auch

live an andere Standorte gesendet werden.

Fir die Darstellung von
Informationen sind
verschiedene Medien
verfligbar, darunter
Tablets.
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Prozesseinblick, Uberblick oder beides

Highspeed-Kameras werden wiederum dort installiert, wo Kern-
prozesse sehr schnell ablaufen oder eine hohe Kritikalitat besteht.
Typische Kernprozesse sind das Fllen und Verschlielien. Hier
bieten die Kameras einen hohen Mehrwert: Angenommen, eine
Flllnadel tropft nach, kann die Losung darin bestehen, die Riick-
saugung des Produkts nachzujustieren. Genauso konnte aber
eine bestimmte Nadelbewegung oder ein anderes Phdnomen

den Fehler verursachen. Ahnliche Szenarien sind auch fiir eine
Mikrodosierung denkbar, die mit bloRem Auge nicht immer nach-
vollziehbar ist.

Mitunter gestaltet sich die Fehlersuche noch deutlich komplexer,
sagt Marcel Klimmer. ,Es kommt vor, dass eine Maschine in den
Alarmzustand geht und einen Fehler anzeigt, der aber nicht die
eigentliche Ursache der Maschinenstorung ist’, erklart der Produkt
Manager. Da auch die Highspeed-Kameras Aufnahmen in einen
Ringspeicher ablegen, wird auf einen Alarm hin eine vorausgegan-
gene, definierte Zeitspanne dauerhaft abgespeichert. Die Entste-
hung des Fehlers ist somit in den Videosequenzen abgedeckt.
Selbst wenn nun verschiedene Details oder Teilfunktionen inner-
halb der Kernprozesse fir die Fehleranalyse begutachtet werden
miissten, bleibt das Sichten der Videoaufzeichnungen zeitlich
iberschaubar. Die Chance, dass so die eigentliche Fehlerursache
gezielt behoben werden kann, ist grof3.

..
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Die beiden Kamerasysteme erganzen sich somit bestens. Nutzer
haben damit alle Moglichkeiten, um Fehleranalysen intern best-
maoglich und so einfach wie maglich durchfiihren zu konnen.
Zudem lasst sich bei Bedarf das korrekte Funktionieren der An-
lage oder aber das korrekte Beheben von Anlagenfehlern fir das
interne Qualitdtsmanagement auf einfache, automatisierte Weise
dokumentieren.

Frag mich!

Die Kameras sind bereits am Markt etabliert, der ,Al-Assist", der im
Folgenden vorgestellt wird, hat ebenfalls grolRes Potenzial. Dieser
digitale Maschinenexperte ist neu im IPAS-Portfolio. Er steht den
Maschinenbedienern als Ansprechpartner jederzeit zur Verfligung.
Er gibt Antworten auf Fragen, die frei formuliert werden konnen,
per Texteingabe oder — sofern es die akustischen Bedingungen zu-
lassen — in gesprochener Sprache, jeweils direkt an der Maschine.
Eine Besonderheit des Al-Assists ist, dass ihm Fragen in natrli-
cher Sprache gestellt werden konnen. ,Denn ein Inhaltsverzeich-
nis, ein Stichwortverzeichnis oder FAQs sind meist wenig hilf-
reich, wenn ein Bediener nicht schon die richtigen’ Begriffe oder
Schlagworte kennt, erlautert Waldemar Mayer den Hintergrund.
Hat man zunéachst keine oder nur eine vage Vorstellung davon,

wie man etwas beschreiben soll, kommt man folglich mit den

ab ] SN,
(L™

Video-Monitoring I: Die Kernprozesse und Prozesse
mit hoher Kritikalitat sind jederzeit nachvollziehbar,
ob fir differenzierte Storungsanalysen oder die

Dokumentation von Eingriffen.
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Der Change Over

Assist beinhaltet
Video-Anleitungen zum
Formatwechsel. Bediener
setzen diese direkt an
der Maschine um.

N

,alten” Methoden nicht weit. Eine Frage an den Al-Assist muss
hingegen nicht sofort prazise formuliert sein. Wie im Dialog mit
einem menschlichen Experten lasst sich das Gesuchte einkreisen
(,prompten”) und finden.

Der Al-Assist durchsucht die ihm zur Verfligung gestellten Doku-
mente. Mit Hilfe von generativer kiinstlicher Intelligenz fasst er
die relevanten Inhalte im Hinblick auf die Fragestellung fir den
Operator zusammen. Mit den Quellenangaben, die der Al-Assist

in seine Antworten einfiigt, ist vertiefendes Wissen oder auch ein
Gegencheck schnell verflighar. Die eingespeisten technischen und
erganzenden Dokumente, die gelernt und ausgewertet werden
sollen, stammen zunachst von Optima. Diagnostikunternehmen
konnen dartber hinaus jederzeit eigene Dokumente wie SOPs
dem Al-Assist hinzufligen, um dessen Wissensbasis auszuweiten.

Starke Teamleistung, starke Produkte

Wie wichtig und zukunftstrachtig digitale Produkte sein kénnen,
zeigt allein schon das Beispiel des Remote Service, der heute als
IPAS-Produkt nicht mehr wegzudenken ist. Was zugleich auch
zeigt, dass diese kontinuierlich weiterentwickelt werden mussen,
um ,State of the Art" zu sein. Wiederum neue Potenziale bietet
aktuell das Gebiet ,Data Analytics”, einem weiteren IPAS-Produkt.
Genauso das Thema ,Sustainability”, das die Diagnostikindustrie
zunehmend fiir sich entdeckt: Wie der Einsatz von Energie und
Verbrauchsmedien kontrolliert und reduziert werden kann, lasst
sich bereits heute digital evaluieren.

Ein umfangreiches Portfolio an digitalen Produkten entsteht
jedoch nur mit Einsatzbereitschaft und technischer Kreativitat im
Unternehmen. Eine einfache Anwendbarkeit und das Erschlielien
neuer Produktivitat ergeben sich fir Anwender daraus. ©
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@ FUR SIE ENTSCHEIDEND —
o Das myOPTIMA-Portal bietet flexiblen, digitalen
(papierlosen) Zugang zu Informationen direkt an
der Anlage.
o Einfach in die Anlage ,zoomen": Der 3D-Explorer
sorgt fur die schnelle Teileidentifikation sowie den
Einbau-Uberblick. l
o In der digitalen Information Library finden sich um-
fassende, anlagenspezifische Informationen, von der
technischen Dokumentation bis hin zu Schulungen.
o Das neue Wartungstool WEmaintain gibt strukturi-

erte, anlagenspezifische Wartungsvorgaben und lasst
sich in ein Ubergeordnetes ERP-System einbinden.

o Neu: Nur ein Ansprechpartner fiir Turnkey-Anlagen
auch im Service. Weltweit identisch hohe Standards
in den Vorgehensweisen und Leistungen.

Globaler Turnkey-
Service und neue
Servicetools

Neue digitale Service-Tools erschlielfen alle Informationen rund um eine
spezifische Diagnostikanlage direkt am Einsatzort und machen die Teile-
Identifikation fast schon spielerisch leicht. Zudem strukturiert und orga-
nisiert das WEmaintain-System Wartungsarbeiten perfekt. Auch die neue
globale Service-Organisation von Optima greift: Kunden haben im Service
nur noch einen zentralen Ansprechpartner fur ihre Turnkey-Anlage.
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Der ,3D-Explorer” und die ,Information Library” sind zwei sehr
hilfreiche neue Tools, die Giber das myOPTIMA-Portal zuganglich
sind. Dieses ist gewissermalen die Eintrittskarte zu allen, auch
zukUnftig verfligbaren Services. Anwender erhalten hier tber
einen Browser, der sich auf unterschiedlichsten End-Devices
befinden kann, passwortgeschitzten Zugang.

Uber Berechtigungsebenen I&sst sich dieser Zugang weiter
eingrenzen. ,Das ist sinnvoll, sobald in einem Unternehmen
mehrere Optima Anlagen in Betrieb sind”, sagt Manuel Miller,
Group Leader Customer Support. ,Da sich diese Anlagen oft-
mals an unterschiedlichen Standorten befinden, l&sst sich einer
obersten Berechtigungsebene beispielsweise der Zugang zu
allen Anlagen einrichten. Der untersten Ebene kann dagegen
der Zugang zu einer spezifischen Anlage eines bestimmten
Standorts zugewiesen werden", erganzt Muller.

Ab in den 3D-Explorer

Im Portal sind derzeit zwei Services verfligbar, der 3D-Explorer
und die Information Library. Im 3D-Explorer zeigt sich die kunden-
spezifische Diagnostik-Gesamtlinie mit all deren Komponenten.
Handelt es sich um eine Turnkey-Anlage mit Modulen oder
Funktionseinheiten von Drittunternehmen, sind auch diese im
3D-Explorer in der Regel vorhanden. Dabei wird jede Turnkey-
Anlage spezifisch bis in alle Baugruppen hinein dargestellt.
Ansichten sind sowohl in 2D und in 3D verfiigbar, in die sich ein
Bediener oder Techniker hineinzoomen kann, beispielsweise um
ein bestimmtes Bau- oder Ersatzteil zu identifizieren. Die Darstel-
lung reicht grundsatzlich bis hin zum kleinsten Bauteil. Das
konnte beispielsweise ein Ventil sein. Mit einem ,Klick" stehen
nun vertiefende Informationen zur Verfligung, etwa, ob es sich
um ein Verschleil3- oder ein wichtiges Funktionsteil handelt.

Das myOPTIMA-Portal:
Berechtigungsebenen
definieren den Zugang
zu verschiedenen
Anlagen und Services.

>
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Algorithmen statt Troubleshooting:
Data Analytics wird in naher Zukunft
ungeplante Maschinenstillstande
minimieren. Das neue Tool befindet
sich bei Optima aktuell in einer spaten
Entwicklungsphase.

N

Uber die Teilesuche hinaus, die genauso Uber eine Text-Suchfunk-
tion gestartet werden kann, bietet der 3D-Explorer auch einen
visuellen Uberblick der Baugruppe. ,Dadurch ist ersichtlich, wie
eine Baugruppe, beispielsweise ein Sortiertopf, aufgebaut ist und
welche Montagearbeiten zu erwarten sind. Das ist in der Praxis
ein sehr wertvoller Nebeneffekt", sagt Miller. Sind alle bendtigten
Teile identifiziert, werden diese wie in einem Onlineshop in einen
Warenkorb gelegt und manuell als .csv-Datei via E-Mail Gbermit-
telt. Daraufhin erhalt der Kunde zunachst ein Angebot von Optima,
bevor eine Bestellung final ausgeldst werden kann.

In einem spateren Schritt sollen zudem die Komponenten von
Drittunternehmen, die in Turnkey-Anlagen verbaut sind, tber
dieses System bestellbar sein. Auch hier wird sich der Turnkey-
Ansatz positiv bemerkbar machen: Denn nicht immer ware klar
ersichtlich, ob ein gesuchtes Teil beispielsweise direkt von Optima
oder einem Drittunternehmen stammt. In diesem Zusammenhang
spielt dies zukinftig keine Rolle mehr. Die Bestellung trifft dann
immer an der richtigen Adresse ein: beim zentralen Turnkey-
Anbieter.

Information Library im Check

Im myOPTIMA-Portal finden User alle Informationen und Doku-
mente, die eine spezifische Anlage oder Teile dieser Anlage
betreffen. Die ,Information Library” enthalt Informationen wie
beispielsweise Bedienungsanleitungen, Schulungsunterlagen,
Formateinstelllisten, Funktionsspezifikationen und weitere
Dokumente. Kunden konnen in diesem Bereich zuséatzlich eigene
Dokumente erganzen.

All diese Informationen sind nun auf einem End-Device abruf-
bereit, was ein Industrie-PC, ein Tablet oder ein Smartphone sein
kann. Den Vorteil erklart Miller: ,Damit sind die Bediener und

Techniker mobil und haben Zugriff auf alle Informationen direkt
an einer Anlage.” Ganz im Gegensatz zu Informationen auf Papier:
Erfahrungsgemaf werden gedruckte Unterlagen entfernt von der
Anlage, beispielsweise in einem Archiv, aufbewahrt. Das verur-
sacht in der Praxis erheblichen Aufwand. Typischerweise erkennt
ein Bediener oder Techniker zunéchst an der Anlage einen zu
|6senden Sachverhalt, wechselt daraufhin ins Archiv und geht mit
den Unterlagen wieder zurlick an die Anlage. Sollen beispielsweise
Formatteile gewechselt oder Waagen kalibriert werden, lassen
sich solche Aufgaben digital sehr gut unterstitzen. Im Vergleich
zur Papierform vereinfacht die Information Library Tatigkeiten,

sie spart Zeit und senkt das Fehlerrisiko erheblich.

In der Information
Library sind umfang-
reiche Informationen
zu einer spezifischen
Anlage hinterlegt — von
den Designdokumenten
wie beispielsweise
Schaltplane bis hin zu

&«

Bedienungsanleitungen.

Auch die Tatsache, dass sich Komponenten von Diagnostikan-
lagen, beispielsweise von Gefriertrocknern, in einem separaten
Technikgeschoss oder -raum befinden kénnen und sich manche
Arbeiten erst im Aufstellraum und dann moglicherweise auller-
halb abspielen, tragt zum positiven Effekt der Information Library
bei. Sollte die Anlage in einem Reinraum stehen, fallt diese Verfug-
barkeit der Informationen noch mehr ins Gewicht. Hier verlasst
der Bediener den Reinraum mit entsprechendem ,Gowning" und
kehrt erst nach einer neuen Umkleideprozedur zurdck.

Die digitalen Dokumente sind zudem immer automatisch auf dem
neuesten Stand. Fuhrt Optima beispielsweise einen Umbau fir
einen Kunden durch, erhalt der Kunde zwar eine entsprechend
geanderte Dokumentation auch in Papierform. Doch ob diese
beim Kunden tatsachlich gegen die veralteten Dokumente aus-
getauscht werden, ist nicht immer gesichert. Auch dieses Risiko
raumt die Information Library aus, da sie automatisch online
aktualisiert wird.

WEmaintain halt die Linie fit

Ein zentrales Element im Service sind die durchzufiihrenden
Wartungsarbeiten. Viele Kunden fiihren diese Tatigkeiten inhouse
durch und werden neu vom WEmaintain-System unterstditzt.
Dieses dient der Planung, der strukturierten Umsetzung und der
Dokumentation. Das System bietet Anleitungen fir die Umset-
zung und weist auf die bendtigten Verschleilteilpakete hin.

Auch WEmaintain ist anlagenspezifisch aufgebaut. Das heift,

die Vorgaben, welche Wartungsarbeiten zu erledigen sind, sind
immer individuell definiert. ,Wir berticksichtigen dabei das Ein-
satzszenario, beispielsweise, ob die Diagnostikanlage eine sehr
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WEmaintain heilt nicht
zuletzt ,anlagenspezifi-
scher Service nach Plan".
Ob Einzelmaschine

oder umfangreiche
Turnkey-Linie, weltweit
gelten immer dieselben
hohen Optima Standards,
nun auch im Service.

N

Mit globalen Standards im Service

Die Systematik, die WEmaintain als das flr Optima zentrale
Wartungstool erzeugt, bringt zugleich Vorteile in der Umsetzung
von global identisch hohen Service-Standards mit sich. Denn
obwohl es sich um kundenindividuelle Anlagen handelt, sorgt
das Tool fir klare Vorgaben und identische Herangehensweisen
hinsichtlich der Wartungs- und Serviceleistungen. Dies sorgt fiir
Sicherheit unabhangig davon, wo in der Welt die Anlagen ihren
Dienst tun. Miiller dazu: ,WEmaintain vereinfacht es uns ganz

hohe Verarbeitungsgeschwindigkeit aufweist oder ob sie aufgrund
vieler Produktwechsel haufig gereinigt werden muss. Bei haufigen
Reinigungszyklen ist ein intensiverer Verschleill beispielsweise an
Dichtungen zu erwarten. Bei hohen Verarbeitungsgeschwindigkei-
ten sind wiederum Teile wie Kugellager starker belastet”, sagt Ser-
vice-Experte Miller. Solche Aspekte werden in den WEmaintain-
Wartungsplanen bericksichtigt. Dabei sind alle Komponenten
einer kundenspezifischen Diagnostiklinie vorhanden und in einem
Portal dargestellt. Neben der digitalen Version ist WEmaintain zu-
dem in Papierform verfligbar.

WEmaintain flgt sich tber eine Schnittstelle nahtlos in mdglicher-
weise vorhandene libergeordnete Wartungssysteme ein. Das ist
in diesen Fallen entscheidend fiir die Kundenakzeptanz. Beispiels-
weise signalisiert WEmaintain automatisch an ein ERP-Wartungs-
system, dass ein Anlagenservice erfolgreich abgeschlossen
wurde. Somit erganzt das System von Optima ein Ubergeordnetes
System, das ganze Gebaude und deren Infrastruktur umfassen
kann — jedoch nicht die Anforderungen einer Diagnostiklinie im
Detail abbilden wird.

Sofern eine Diagnostiklinie unternehmensinternen Richtlinien fir
Wartungs- und Servicearbeiten unterliegt, lassen sich diese in
WEmaintain ebenfalls berticksichtigen. Dazu kdnnte beispiels-
weise das Bestéatigen der korrekten Durchflihrung jeder Wartungs-
tatigkeit mit Datum und (digitaler) Unterschrift zdhlen. AuBerdem
lassen sich Service-Intervalle beriicksichtigen, wenn beispielswei-
se in einem Unternehmen zweimal im Jahr Produktionsunterbre-
chungen vorgesehen sind.
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klar, diesen Standard zu realisieren, indem Schulungen der
Service-Mitarbeiter und Techniker konsequent die einheitlichen
Vorgehensweisen berticksichtigen.”

Zudem arbeitet der Optima Service organisatorisch heute
,turnkey": Es gilt das Prinzip des zentralen Ansprechpartners fir
alle Komponenten der Gesamtlinie. Aus diesem Grund haben
Kunden einen personlichen Service Account Manager, der fiir eine
(oder mehrere) Turnkey-Linie(n) des Kunden zusténdig ist. Die
organisatorischen und personellen Voraussetzungen dafir wur-
den in den vergangenen Monaten global geschaffen, Schulungen
durchgefiihrt und das Vorhaben vollends in die Tat umgesetzt.
Kunden profitieren nun weltweit von dieser Vereinfachung: Ein
Anruf oder eine Nachricht genligt, unabhangig davon, welche
Komponente einer Gesamtlinie betroffen ist.

In Kundenprojekten werden aktuell das myOPTIMA-Portal und

WEmaintain noch enger miteinander verknUpft. Bereits heute
konnen die Dokumente fiir abgeschlossene Wartungsarbeiten
digital im Portal abgelegt werden.

Eine Linie, ein Ansprechpartner

Erganzend dazu hat Optima lokale Technical Support Teams fiir
das Troubleshooting und den Remote Support installiert. Bisher
wurden diese Service-Leistungen zentral aus der deutschen Zen-
trale erbracht. Zunachst wurde dieses Team mit entsprechenden
Kompetenzen in North Carolina (USA) aufgebaut, im Jahr 2025
folgt nun Asien. Akute Anlagenprobleme kénnen dadurch kiinftig
in (nahezu) gleichen Zeitzonen und idealerweise in derselben
Sprache gelst werden — und somit deutlich ndher am Kunden
als bisher.

Fazit: Auch der Service arbeitet bei Optima heute weltweit nach
dem Turnkey-Prinzip — sowohl intern als auch im Kundenkontakt.
Unternehmen haben jetzt nur noch einen zentralen Ansprechpart-
ner. Zudem werden die Potenziale digitaler Tools und der sicheren
Vernetzung von Optima genutzt, sodass Kunden ihre Prozesse bei
Wartung und Service optimal gestalten kdnnen. ©

Unser WEmaintain-System fugt sich

nahtlos in ubergeordnete Systeme

Raum fiir Zukunft: Data Analytics

Mit ,Data Analytics” zeichnet sich bereits ein weiteres System
ab, das den Optima Service in nicht allzu ferner Zeit pragen wird.

A - -
Sensorik, kombiniert mit Algorithmen, erkennt Abweichungen “Y o — ey
vom ,Normal-Zustand" einer Maschine bzw. von Komponenten. ,.—-.-e-'""_ﬂ
Verschlei® wird friihzeitig identifiziert und Komponenten kon- C —
nen daraufhin ersetzt werden, noch bevor ein kritischer Zustand

erreicht ist. Mit anderen Worten: Data Analytics wird ungeplante
Maschinenstillstdnde minimieren und die Maschinenverfiigbarkeit
maximieren.

Genauso fuhrt Data Analytics beim Troubleshooting oftmals
schneller zu Ergebnissen. Dreht sich beispielsweise eine Achse
mit groRerem Widerstand als tblich, wird dies vom System doku-
mentiert und entsprechend ausgewertet. Ein anderes Szenario
ware ein Anlagencrash, in dessen Folge der Antrieb mehr Kraft als
zuvor bendtigt und starker erhitzt. Da Uber Data Analytics Sensor-
und Aktordaten detailliert erfasst werden, werden nicht nur langer-
fristige statistische Trends und Abweichungen, sondern auch
solch kurzfristigen Effekte und Ereignisse erkannt bzw. abgebildet.
Dadurch ist die Ursachenforschung oftmals stark vereinfacht —
und auch hier eine praventive Wartung realisierbar.

ein und erganzt diese sinnvoll.

Manuel Miller, Group Leader Customer Support

g

e

Das WEmaintain Wartungstool
arbeitet mit Ubergeordneten
ERP-Wartungssystemen zusammen
und ergénzt diese auf ideale Weise.
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Interview

mit dem Diagnostik-Team

Katrin Miiller, Business Development
Manager, Christian Miiller, Director
Sales Diagnostics Global und Eddi
Danzer, Group Leader Mechanical
Design
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I. Quo vadis, Diagnostik?

Wie gestaltet sich der Diagnostikmarkt?

Katrin Muller: Der Diagnostikmarkt verzeichnet ein stetiges
Wachstum mit einer jahrlichen Wachstumsrate von 4-5 %. Der
Markt umfasst verschiedene Anwendungsbereiche, darunter
klinische Chemie, Immun- und Molekulardiagnostik, Hdmatologie,
Mikrobiologie und Gewebediagnostik. Wesentliche Treiber sind
die steigende Pravalenz chronischer Erkrankungen wie Krebs

und Diabetes sowie ein gréReres Bewusstsein flr Vorsorgeunter-
suchungen. Auch das Point-of-Care-Testing (POCT), das schnelle
Diagnosen direkt am Patientenort ermdglicht, wird zunehmend
nachgefragt, da es in Notfallsituationen, wie bei Bluttests zur Mes-
sung des Hamoglobinspiegels oder Schnelltests auf Herzmarker,
besonders wichtig ist.

Welche Trends zeichnen sich ab?

Katrin Muller: Die Gebinde werden zunehmend spezifischer und
die Prozesse immer starker automatisiert — dies gewabhrleistet
eine einfachere Handhabung der Tests und reduziert das Konta-
minationsrisiko. Zudem steigt bei unseren Kunden die Anzahl der
abzuflllenden Produkte, was haufig kleinere Batches und kiirzere
UmrUstzeiten erfordert. Die Diagnostik spirt ebenso einen Trend
zur personalisierten Medizin. Dabei kommt der therapiebeglei-
tenden Diagnostik, auch als Companion Diagnostics bezeichnet,
eine entscheidende Rolle zu. Sie wird in Kombination mit einem
Arzneimittel eingesetzt und leistet einen wesentlichen Beitrag zur
sicheren und effektiven Anwendung der Therapie.

Entwickelt sich die Diagnostik in Richtung
steriler Verfahren?

Eddi Danzer: Die Anforderungen im Bereich der Diagnostik
lehnen sich immer starker denen der Pharmaindustrie an.
Sowohl die Qualitatsstandards als auch die regulatorischen
Vorgaben nehmen zu, insbesondere mit Blick auf die europa-
ische In Vitro Diagnostik Richtlinie (IVDR) und die Richtlinien der
Food and Drug Administration (FDA) in den USA. Vor allem in der
Molekulardiagnostik gewinnen diese Vorschriften an Bedeutung,
da selbst geringste Verunreinigungen, wie DNA- oder RNA-
Kontaminationen bei Nukleinséuretests wie PCR-Tests, zu fehler-
haften Diagnosen flihren konnen — mit potenziell schwerwiegen-
den Folgen fir die Erkennung und Behandlung von Krankheiten.

Wie verandern sich die Anforderungen
an die Packmittel?

Christian Miller: Es zeigt sich eine deutliche Entwicklung von
standardisierten Packmitteln hin zu kundenspezifischen Objekten.
Dies liegt daran, dass der Trend in Richtung cartridge-basierter,
geschlossener Systeme geht.

o Offene Systeme: Kunden nutzen Standard-Packmittel,
sodass auch Produkte von anderen Herstellern auf ihren
Analysegeraten verwendet werden konnen.

o Geschlossene Systeme: Auf den Analysegeréten konnen
nur herstellerspezifische Produkte eingesetzt werden.
Kunden ziehen haufiger Serialnummern und Security
Codes in Erwagung, um sicherzustellen, dass ausschlieBlich
eigene Produkte mit ihren Analyzern kompatibel sind.

Stichwort Cartridges: Werden zukiinftig noch mehr
Ressourcen in diesem Bereich berticksichtigt?

Katrin Muller: Die zunehmende Spezifizierung von Cartridges fir
Diagnosetests ermoglicht die Entwicklung praziserer, schnellerer
und benutzerfreundlicherer Tests, die auf spezifische Krankheits-
bilder ausgerichtet sind. Sie sind oft fir den zigigen, einfachen
Gebrauch konzipiert. Sie enthalten alle bendtigten Reagenzien
und Materialien in einer einzigen, integrierten Einheit, was den
Testprozess vereinfacht und den Bedarf flr qualifiziertes Personal
verringert.

Eddi Danzer: Definitiv — in Zukunft wird es notwendig sein, vor der
Projektierung und Konstruktion mehr Ressourcen in die Entwick-
lung von Packmitteln zu investieren. Der Ansatz wird darin be-
stehen, nicht ein bestehendes Produkt an die Anlage anzupassen,
sondern gemeinsam mit dem Kunden Packmittel zu entwickeln,
die dann im nachsten Schritt auf unserer Maschine verarbeitet
werden. Wir betrachten dies als einen wichtigen Teil des Kunden-
supports, den wir bereits im Vorfeld leisten missen.

Wie sieht die Varianz bei den Diagnostik-Produkten aus?

Christian Mller: Die Varianz bei den Produkten ist gro® und um-
fasst Flissigkeiten, Pulver, feste und gefriergetrocknete Produkte.
Diagnostik-Produkte beinhalten unter anderem Analysereagenzien,
Prozessreagenzien wie Kalibratoren sowie Pufferldsungen. Diese
erfordern jeweils spezifische Abfill- und Verpackungslosungen,
die je nach Beschaffenheit des Erzeugnisses unterschiedliche
Anforderungen an Stabilitat, Schutz und Handhabung stellen.

Welche Rolle spielt Nachhaltigkeit, vor allem
auch in Bezug auf die Packmittel?

Eddi Danzer: Nachhaltigkeit gewinnt in der Diagnostik immer
mehr an Relevanz. Es wird allgemein verstarkt daran gearbeitet,
auf papierbasierte Verpackungen umzusteigen und neue Ldsun-
gen in diesem Bereich zu entwickeln. Dieser Ansatz ist Teil eines
groReren Bestrebens, den 6kologischen FuRabdruck der Branche
Zu verringern.
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II. Kernelemente im Ablauf eines Turnkey-Projekts fur Diagnostik

KONZEPTIONSPHASE

Wie gestaltet sich aktuell der Prozess der Sublieferanten?

Christian Mller: Die Auswahl von Sublieferanten erfolgt bei
uns gewohnlich tber die Projektierung. Entsprechend werden
Anfragen an Sublieferanten fur etwa Etikettierung, Kartonierung
oder Palettierung gestellt. Dies geschieht in engem Schulter-
schluss der Projektierer mit der Technikabteilung, sowie dem
Vertrieb.

Inwiefern beeinflussen regulatorische Vorgaben
(GMP/ISO) die Wahl der Sublieferanten?

Christian Mller: Bei der Lieferantenauswahl achten wir darauf,
Anbieter zu wahlen, die Uber Erfahrung im Diagnostik- oder sogar
im Pharmabereich verfligen. So stellen wir sicher, dass sie die
Vorgaben und Erwartungen unserer Endkunden verstehen und
realisieren kdnnen. Optima tragt die Gesamtverantwortung fur
die Bewertung der Zulieferer, um dem Kunden eine vollstandige
Losung anbieten zu konnen.

Welche Kriterien sind bei der Auswahl von
Sublieferanten besonders entscheidend?

Christian Mller: Bei der Auswahl von Sublieferanten im Diag-
nostikbereich sind zunachst die spezifischen Anforderungen des
Kunden ausschlaggebend. Dazu gehdren Aspekte wie Leistung,
Packmittelvarianz, Flexibilitat, Footprint und der Platzbedarf, um
die vorgesehenen rdumlichen Gegebenheiten zu erfiillen.

Eddi Danzer: Sublieferanten missen zudem die pharmazeutischen
und GMP-Standards erfillen und samtliche geltenden regulato-
rischen Vorgaben einhalten. Ein weiterer wichtiger Faktor ist die
weltweite Serviceverfiigbarkeit, da wir als international tatiges
Unternehmen agieren. Auch die langfristige Sicherstellung der Ver-
sorgung nach der Lieferung ist entscheidend, um die Maschinen
Uber die nachsten 10 Jahre hinweg zuverlassig unterstitzen zu
konnen.

Gibt es zukiinftig mehr Linienkonzepte?

Christian Mller: Die Antwort hangt vom Markt ab. GroRe Diag-
nostik-Kunden in Europa und den USA bevorzugen in der Regel
komplette Linien aus einer Hand, um Schnittstellenthematiken zu
vermeiden und den internen Engineering-Aufwand sowie die Ver-
antwortung zu reduzieren. Auf der anderen Seite kaufen kleinere
oder asiatische Kunden, oft die zentrale Technologie fur die Abftill-
anlage aus Europa, wahrend sie das unterstitzende Equipment
lokal beschaffen.
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Welche Maflnahmen im Bereich Entwicklung
sind derzeit erwahnenswert?

Christian Mller: Wie bereits flankiert, setzen wir bei der Entwick-
lung auf eine enge Zusammenarbeit mit unseren Kunden. Dabei
fihren wir verschiedene prozessbezogene Versuche durch, um die
Machbarkeit zu priifen und die notwendige Prozesssicherheit zu
garantieren. Naturlich ist es unser Anspruch, dass die von uns ent-
wickelten Losungen spater problemlos auf der Maschine laufen.
Eddi Danzer: Konkret bedeutet dies, dass der Schwerpunkt im
Bereich Fiillversuche auf Kleinstmengendosierungen und Kalt-
dosierungen liegt, wahrend wir uns bei Siegelversuchen auf die
Entwicklung neuer Packmittel (einschlieblich der erwéhnten
papierbasierten Losungen) konzentrieren. Aulerdem beschéftigen
wir uns mit einer neuartigen Zuflihrung von Packmittel-Sortier-
techniken. Beispiele sind Formatvielfalt und kirzere Riistzeiten
sowie die Lautstarke von Vibrationstopfen. Schlielilich gilt es die
Time-to-Market zu verkirzen, damit Kunden ihre neuen Produkte

schnell auf den Markt bringen kénnen. Dies lasst sich am besten
erreichen, wenn die Tests im F&E-Bereich ziigig voranschreiten
und keine langen Iterationszyklen nétig sind.

Wie wird gewahrleistet, dass Kundenanforderungen
in der Angebotsphase korrekt erfasst werden?

Eddi Danzer: Wir legen grof3en Wert auf einen intensiven Aus-
tausch mit unseren Kunden, hierbei unterstiitzt uns maligeblich
das Customer Application Engineering-Team. Die Kundenapplika-
tionsingenieure sind der erste Ansprechpartner der Projektierung
fur spezifische Losungs- und Konzepterklarungen. Zudem wird
vom Kunden eine User Requirement Specification (URS) erstellt,
in der die Anforderungen schriftlich festgehalten sind. Dies ent-
spricht einem Pre-Engineering-Prozess.

Christian Mller: Die Technikabteilung untersttzt frihzeitig im
Angebotsprozess, indem sie die Maschine in einer ersten 3D-
Visualisierung konzipiert. Dadurch lassen sich wichtige Aspekte
wie die Anordnung der Arbeitsstationen auf den Anlagen oder
die GesamtgroRe Uberprifen. Diese visuelle Darstellung tragt
dazu bei, dem Kunden die Prozesse transparent zu erlautern und
maogliche Unklarheiten frithzeitig zu eliminieren. Zusétzlich ist es

uns wichtig, die Bestandsproduktion des Kunden vor Ort zu ana-
lysieren, um ein besseres Verstandnis fur die hiesigen Ablaufe zu
erhalten. Oftmals wird die Produktion noch manuell oder teilauto-
matisiert durchgefihrt. In diesen Fallen kdnnen wir die Vorteile
einer vollstandigen Automatisierung aufzeigen und veranschau-
lichen, wie der Prozess auf einer neuen Anlage gestaltet ware.

Welche Bedeutung hat die frithzeitige Beriicksichtigung
von Einbringung, Transportfahigkeit, Gewicht und
modularer Bauweise?

Eddi Danzer: Natirlich werden diese Kriterien bereits in der An-
gebotsphase berlicksichtigt. Dazu gehdren unter anderem die
Details zum Aufstellraum, die verflighare Flache und eine um-
fassende layouttechnische Bewertung. Wir evaluieren mogliche
Einbringwege, ggfs. auch vor Ort, und prifen, ob die Maschine
modular aufgebaut werden kann. Zudem werden vorhandene
Transportmaoglichkeiten, wie Frachtaufzige, in die Planung ein-
bezogen. Mithilfe von Pre-Engineering-Modellen werden diese
Faktoren im Vorfeld simuliert, um eine optimale Planung auf
den Weg zu bringen.
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@ (PRE-)ENGINEERING-PHASE & DESIGN REVIEW

Welche zentralen Aspekte gilt es hier zu betrachten?

Christian Mller: In der Engineering-Phase werden alle Faktoren
berticksichtigt, die flir den Bau und den spéteren Betrieb der Ma-
schine essenziell sind. Dazu gehort zundchst das Prozessdesign,
das teilweise schon im Pre-Engineering wahrend der Angebots-

phase stattfindet. AnschliefRend erfolgt das mechanische Design,

bei dem die Maschine konstruiert wird, sowie das elektrische
Design, einschliellich Schaltplanen, Schaltschrankaufbau und
der Auswahl der Elektrokomponenten.

Eddi Danzer: Ein weiterer wichtiger Bereich ist die Software, ins-
besondere die Einbindung der Maschine in das kundenseitige
Netzwerk oder MES-System. Uber diese Schnittstelle zum Kun-
den konnen Produktionsdaten ausgetauscht werden, die von der
Maschine erfasst, analysiert und verwaltet werden — im Sinne
der Nachvollziehbarkeit und Vernetzung.

Wie findet die Dichtigkeitspriifstation Anwendung?

Eddi Danzer: Die Dichtigkeitsprifstation ist ein wesentliches
Feature der Maschinen und ermoglicht eine hundertprozentige
Dichtigkeitskontrolle. Sie stellt ein qualitatsrelevantes Merkmal
dar, da Undichtigkeiten zu Verunreinigungen und fehlerhaften
Analyseergebnissen fiihren konnen. Aufgrund regulatorischer
Vorgaben ist eine einwandfreie Dichtigkeit zwingend erforderlich
und wird daher von uns gewahrleistet.

Welche Kriterien stehen im Mittelpunkt?

Christian Mller: Das Design Review ist ein wesentlicher Meilen-
stein im Projektverlauf. Es dient der finalen Abstimmung mit
dem Kunden, um sicherzustellen, dass die Anlage gemal’ den

{{E}J MONTAGE & FAT (FACTORY ACCEPTANCE TEST)

Was sind die wesentlichen Bestandteile des FAT
und welche Testszenarien bzw. Validierungsschritte
sind besonders wichtig?

Eddi Danzer: Der Ablauf entspricht grundséatzlich den Standards

des hochwertigen Pharma-Umfelds. Es findet keine umfangreiche

Qualifizierungsphase statt; stattdessen werden insbesondere die
Kernprozesse sowie qualitatsrelevante Funktionen validiert.
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geplanten Spezifikationen verwirklicht werden kann. Als Quality
Gate sorgt es daflr, dass Kundenanforderungen in der URS
(User Requirement Specification) mit dem Design iberein-
stimmen. Im Anschluss wird Letzteres final verabschiedet,
eingefroren und entsprechend realisiert. Nach der Freigabe

folgt die offizielle Beschaffung von Komponenten sowie die
Beauftragung von Sublieferanten.

Eddi Danzer: Fehleranalysen und Optimierungsvorschlage sind
ein wesentlicher Bestandteil des Design Reviews, da der Kunde
hier zum ersten Mal eine realitdtsnahe 3D-Darstellung seiner
Anlage sieht. Dadurch lassen sich Aspekte wie die Handhabung
der Packmittel und Produkte, die eingesetzten Materialien sowie
die Oberflachenglten detaillierter bewerten. Im Vergleich zur
2D-Darstellung in der Vertriebsphase bietet die 3D-Visualisierung
eine deutlich bessere Grundlage fir die Identifikation von Verbes-
serungen bzw. Unstimmigkeiten.

Welche Arten von Simulationen sind in
den Diagnostik-Projekten essenziell?

Eddi Danzer: In Diagnostik-Projekten nehmen Simulationen im
ATEX-Bereich eine wesentliche Stellung ein. Uber Zoneneinteilun-
gen werden Absaugmechanismen und Stromungen simuliert, um
potenzielle Explosionsbereiche zu identifizieren. Zudem wird be-
rechnet, welche Absaugmengen erforderlich sind, um bestimmte
Zonen zu reduzieren. Durch die friihzeitige Einbindung der Priif-
instanzen wie TUV oder DEKRA konnen potenzielle Abweichungen
friihzeitig erkannt und Korrekturschleifen wahrend der finalen
Abnahme vermieden werden. Dies ermdglicht eine proaktive Ab-
stimmung und erhoht die Effizienz des Prifprozesses.

Welche Maflnahmen sichern eine reibungslose
Ubergabe von der Montage zum FAT?

Eddi Danzer: Fir einen nahtlosen Ubergang von der Montage zum
FAT wird ein kontinuierlich eingesetztes Team Uber den gesamten
Prozess hinweg eingebunden. Es erfolgt kein Wechsel der Teams,
sodass das Kernteam und der Ansprechpartner stets gleichblei-

ben. Falls nach dem FAT eine zusatzliche Anforderung aufkommt,
wird diese technisch bewertet und entsprechend in Bezug auf Zeit
und Kosten umgesetzt. Ein gemeinsamer Malinahmenplan wird

mit dem Kunden erstellt, um die notwendigen Schritte festzulegen.

EINBRINGUNG, INSTALLATION & SAT (SITE ACCEPTANCE TEST)

Was sind die entscheidenden Erfolgsfaktoren
bei Einbringung, Installation und SAT?

Eddi Danzer: Durch die Reduzierung von Schnittstellen und
gleichbleibenden Ansprechpartnern bleibt das Know-how
erhalten, und alle Beteiligten sind mit den Absprachen bzw.
Anforderungen des Kunden vertraut. Dies sorgt fir eine
effektive Umsetzung und einen reibungslosen Ubergabe-
prozess. Ideal ist es, wenn dieselben Personen sowohl in
der Montagephase, beim FAT und dem SAT beteiligt sind.

Wie wird die Zusammenarbeit zwischen Mechanik,
Elektronik und Software koordiniert?

Christian Muller: Die Koordination zwischen Mechanik,
Elektronik und Software wahrend des Aufbaus wird durch
einen zentralen Projektmanager durchgefihrt, der die ver-
schiedenen Gewerke Uber den gesamten Projektverlauf
hinweg steuert — sowohl wahrend der Konstruktions- und
Fertigungsphase als auch vor Ort.

Das Design Review ist das Quality
Gate fur die exakte Umsetzung der
Kundenvorgaben.

Christian Mlller, Director Sales Diagnostics Global

WISSENSWERTES

In welcher Weise wird der 3D-Druck bei
Optima Diagnostik bislang eingesetzt?

Eddi Danzer: Der 3D-Druck wird im Formatbereich haufig
eingesetzt, insbesondere bei komplexen Geometrien und
Funktionen. Ein Beispiel dafir ist die Schraubkopfiberfe-
derung mit integrierten Luftkanalen, die wir additiv fertigen.
Zudem bietet diese Technologie eine schnelle Verfligbarkeit
von Formatteilen.

Mit welchen Abteilungen besteht
die grofite Schnittmenge?

Christian Mller: Die gro3te Schnittmenge besteht mit der
Vertriebs- und Technikabteilung. Der Vertrieb arbeitet eng
mit der Technik und Projektierung zusammen, da diese die
grundlegenden Vorgaben fiir Projekte definiert. Die Technik
wiederum steht in direktem Austausch mit allen relevanten
Abteilungen, da ihre Konstruktionen an die jeweiligen Fach-
bereiche weitergegeben und erlautert werden mussen.

Dies erfolgt unter anderem durch Arbeitsanweisungen und
Design-Dokumente, damit z. B. die Programmierer wissen,
was sich der Konstrukteur gedacht hat, wie die Maschine
spater funktionieren soll.

Welche Entwicklung wird fiir die Zukunft der Diag-
nostik erwartet und wie bereitet sich Optima vor?

Christian Miller: Die Entwicklung der Diagnostik wird zuneh-
mend spezifischer, weshalb es notwendig wird, ein breiteres
Spektrum an Lésungen anzubieten, um den jeweiligen Anfor-
derungen und Beddrfnissen der Kunden gerecht zu werden.
Dies umfasst nicht nur grundlegende Prozesse wie Fllen,
VerschlieBen und Etikettieren, sondern auch Anwendungen
wie Pulverdosierung und Lyo-Bead-Handling. Optima arbeitet
derzeit an einer umfassenden Strategie fur die Diagnostik,
um Technologien aus anderen Business Units, wie z. B.

aus Consumer oder Pharma, zu integrieren. Daher kdnnen
Losungen aus der Optima Gruppe, wie Pulverdosierung,
Retraying und End-of-Line-Handling, ebenfalls fir die Diag-
nostik eingesetzt und das Portfolio erweitert werden. ©

INSIGHTS

31



DE 11889826

Highlights dieser Ausgabe

Digitale Power
fiir die Diagnostik.

IPAS liefert echten

Mehrwert

S. 14

5

Neue Wege fiir
die Zukunft:
Kooperation mit
der Hochschule
Heilbronn

S.6

el o
S.26

Linoline liberzeugt:
Flussig, pulvrig,

vielfaltig
- Smarter Service
m weltweit: Ein
..--0 Ufb ........ Ansprechpartner,
v volle Transparenz
S.20

«
L.ust aut }Q

mehr?

Besuchen Sie uns auf unserer Website.
Jetzt QR-Code scannen:

o
"
R/

" Personalisierter,
praziser, automati-
sierter: Diagnostik
im Wandel

o’
.o

Platin-Auszeichnung
fir Optima im EcoVadis
Nachhaltigkeitsranking

S.6



