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Halle 11.1, Stand C27
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phpro EDITORIAL

Schmerzpunkte
Uberwinden

Hatten Sie schon Begegnung mit dem Pain-Poingwaah
Schmerzpunkt? Laut Definition ist ein Pain-Painkairken-
kontaktpunkt, der Konsumenten enttauscht, weilangalhaft
konzipiert ist. Aus solchen Pain-Points lasseNeiblsserungspo-
tenziale fir Maschinen und Anlagen ableiten. Eeftgpacting hat
es vorgemacht und das Continuous Manufacturingjédiabletten-
produktion von Grund auf neu gedacht. Im Titelbgitaf S. 10
lesen Sie, welche Vorteile z. B. eine kontinaierIDirektverpres-
sung bieten kann und dass eine Umstellung aubeitinkiierliches
Verfahren nicht immer mit hohem Aufwand verbunden srigs.
Wenn ich die aktuelle Nachrichtenlage verfolgesdpegn mir
noch viele weitere Schmerzpunkte. Lieferengpassenekieg
und damit verbunden steigende Energie- und Rohssoéik sowie
steigende Inflationsraten bereiten bereits vielearbahmen
Kopfschmerzen. Diese Pain-Points mit handelsubl@dtenerz-
mitteln wie energiesparender Beleuchtung oder dech¥gt des
Energieversorgers zu behandeln, bringt nur vorébergd Linde-
rung. Langfristigere Losungsansatze prasentiéxtiogna vom
22. bis 26. August 2022 in Frankfurt. Neben demSi@mation hin
zu klimaneutralen Produktionsprozessen und dem Deneds-
thema Digitalisierung umfasst das breite Spektrheznalles,
was in der chemisch-pharmazeutischen Industrie igémétd,

von Laborausristung Gber Pumpen und Analysegérétpa-
ckungsmaschinen und moderner Verfahrenstechnikrbm Werk-

stoffen und Software. Lesen Sie dazu unser Mesesip&eite 16.

Vielleicht finden Sie die passende Ldsung, urtheers Pain-Points
am Ende Gain-Points zu generieren.

Dawviets Heb!

mmmme Daniela Held, Redakteurin
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Bild: Uhlmann
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Entwicklung im Geschaftsjahr 2021/2022
UHLMANN GRUPPE BLEIBT WEITER ERFOLGREICH

mmmmme Bei Parenteralia kommt es auf eine effiziente und sichere Verpackung an

Den hdchsten Anteil im Bereich Forschung
und Entwicklung machen weiterhin digitale
Ldsungen aus. Auch der Anteil von digitalen
Produkten und Services am Umsatz hat sich
weiter erhéht. In der Uhlmann Group Hol-
ding sind seit 2019 die auf pharmazeutische
Verpackungslosungen spezialisierten Unter-
nehmen Uhlmann Pac-Systeme, Koch Pac-
Systeme, Cremer Speciaalmachines, Wonder
Packing Machinery und Axito strategisch
unter einem Dach vereint.

Die Uhlmann Unternehmensgruppe hat daleicht Gibertroffen. Mit 504 Mio. Euro konn-Im Fokus der Unternehmensstrategie der

Geschaéftsjahr 2021/2022 mit einem Um- te der Konzern auRerdem einen Rekord-

nachsten Jahre stehen nachhaltige Verpa-

satz von 428 Mio. Euro abgeschlossen. DaAuftragseingang verzeichnen. Gleichzeitigckungsldsungen sowie digital basierte Ge-

mit wurde das Ergebnis des vorherigen Gestiegen die Aufwendungen fir die F&E —
schéftsjahres trotz schwieriger Bedingungémteil am Gesamtbudget liegt bei 6,7 %.

Ubernahme des polnischen Unternehmens Apon

VERPACKUNGSSPEZIALIST ALPLA STARKT PHARMASPARTE

-~
L - '

mmmmmm Die Pharmasparte des Verpackungsspezial
ten Alpla wéchst durch die Ubernahme von!
Apon in Zentral- und Osteuropa
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Bild: Eppendorf

'
Eppendorf zeichnete junge
Forscherin aus
Zum 27. Mal hat Eppendorf in
diesem Jahr den Award for Young
European Investigators vergeben.
Ausgezeichnet wurde am 5. Juli
Dr. Thi Hoang Duong Nguyen,
MRC Laboratory of Molecular
Biology, Cambridge, GroRbritan-
nien. Die Forscherin hat die mit
20000 Euro dotierte Auszeich-
nung fur ihre bahnbrechenden Ar-
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beiten Uber die Struktur und
Funktion zweier RNA-Protein-
Komplexe erhalten, die fir alle
héheren Organismen wesentlich
sind: Spliceosom und Telomerase.

Bild: Sudpack

Sudpack hat sich SBTi-
Initiative angeschlossen
Sidpack hat sich im Rahmen sei-
ner Net-Zero-Aktivitaten der
Science-Based-Targets-Initiative
(SBTi) angeschlossen. Ziel der Ini-

ihschaftsmodelle. Hier wird die Gruppe wei-
ter investieren.

Alpla starkt mit der Ubernahme des polni- in Europa und bedienen den aufstrebenden
schen Unternehmens Apon die Préasenz dédarkt in Polen und den baltischen Staaten
Geschaéftsbereichs Pharma in Zentral- undmit hochwertigen Produkten direkt vor
Osteuropa. Apon produziert in Zyrardow  Ort", erklart Walter Knes, Managing

bei Warschau Kunststoffverpackungen fur Director Alplapharma. Apon wurde 1985 als
die Pharmaindustrie. Die Akquisition setzt Familienbetrieb gegriindet. Heute produzie-
den Expansionskurs des 2019 gegrundeteren rund 45 Mitarbeiter am Standort Zyrar-
Geschéftsbereichs Alplapharma fort.
Alpla stellt seit 2016 Kunststoffverpackun-5 bis 100 ml, Behélter mit Schraub- oder

‘.' gen fur Pharmaprodukte her. Das rasch  Schnappverschluss sowie medizinisches Zu-
wachsende Segment wurde 2019 unter debeh6r wie Dosierhilfen. Die Priméarverpa-
Marke Alplapharma gebiindelt und sukzessikungen fur Medikamente werden nach

ve erweitert. ,Wir verstérken unsere Praseh0 15378 im Reinraum hergestellt.

déw Flaschen mit einem Fillvolumen von

tiative ist die Begrenzung der
globalen Erwarmung auf 1,5 °C.

P
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50 Jahre Multivac Marking
& Inspection

Seit 50 Jahren steht Multivac
Marking & Inspection fiir hoch-

Bild: Multivac

Bild: Coperion

Coperion erwirbt Gabler

Engineering

Coperion hat den Lebensmittel-
und Pharmaspezialisten Gabler
Engineering GmbH mit Sitz in
Malsch ibernommen. Gabler ist
spezialisiert auf die Entwicklung,
Konstruktion, Herstellung und Im-
plementierung von Anlagen.

wertige Kennzeichnungs- und In-
spektionssysteme. Der Losungs-
anbieter aus Ostwestfalen wurde
am 1. Juli 1972 als MR Etikettier-
technik gegriindet und 1993 Teil

der Multivac Gruppe. Heute liegt
der Jahresumsatz des Unterneh-
mens bei fast 50 Mio. Euro.
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eppendorf

Reach Your 100%

Ihr Erfolg ist unser Anspruch

Ihre Zeit ist wertvoll. Die Entwicklung eines
Medikaments von der Entdeckung bis zum
Patienten bendétigt jedoch viele Jahre. Sie
sollten sich daher auf Produkte und Dienst-
leistungen verlassen kénnen, die eine hohe
E zienz garantieren.

Unsere hochwertigen Losungen wurden
konzipiert, um Funktionalitat, die Beschleuni-
gung von Work ows und Reproduzierbarkeit
sicherzustellen. So kénnen Ihre gewiinschten
Ergebnisse schneller geliefert werden.

Besuchen Sie uns auf der ACHEMA 2022, Halle 4.1, Stand B35.

www.eppendorf.com/pharma

Eppendorf® and the Eppendorf Brand Design are registered trademarks of Eppendorf SE, Hamburg, Germany. All rights reserved, including graphics and images. Copyright © 2022 by Eppendorf SE.
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Bedienteile und Normelemente aus Edelstahl

Komponenten fur hohe
Reinheitsanforderungen

Korrosionsbestandig, robust, leicht zu reinigen und zu verarbeiten: Der Werkstoff
Edelstahl verfligt Uber viele positive Eigenschaften flr den Einsatz in der Pharma-
industrie. Gerade wenn es um Anwendungen in ReinrAumen geht, mussen sich alle
Bauteile einfach reinigen bzw. desinfizieren lassen. Zudem gilt es, die relevanten
Normen einzuhalten. Heinrich Kipp Werk bietet mit seiner Produktlinie Edelstahl die
passenden Bedienteile und Normelemente.

Das Edelstahlportfolio von Kipp reicht voiinsatz kommen verschiedene Edelstahlsanuss auch nicht ersetzt werden — dadurch
der einfachen Schraube tber Verbindungsten — von A2 iber A4 bis hin zu weiteren geht die Rechnung mittel- und langfristig
elemente bis hin zum komplexeren Spann-austenitischen Legierungen. Denn Edelstaiieder auf.

system. Die Bedienteile und Normelementest nicht gleich Edelstahl: Auch diesen Werk-

punkten neben ihrer hohen Qualitat und stoff gibt es in unterschiedlichen Qualitd- Arretierbolzen und Spannelemente
Langlebigkeit vor allem mit einfacher Rei- ten, die sich unter anderem durch den Gra®021 hat Kipp einen Arretierbolzen aus
nigbarkeit: Die glatten Oberflachen verhin-der Korrosions- und Saurebestandigkeit adsmchwertigem Edelstahl 1.4404 in den

dern ein Anhaften von Schmutz, Reini-  zeichnen. Gerade in anspruchsvollen BereMarkt eingefuhrt, der erhdhte Hygienean-
gungsmitteln oder Produktresten, wodurchchen wie der Pharmaindustrie lohnt es sicligrderungen erfillt. Das Produkt aus FDA-
Kontamination ausgeschlossen wird. Zum in Qualitat zu investieren: Was nicht rostet,konformen Materialien ist bestandig gegen
polare und unpolare Medien sowie Aroma-
stoffe. Die spezielle Konstruktion verhindert
ein Anhaften von Schmutzpartikeln und ver-
einfacht die Reinigungsprozesse. Damit eig-
net sich der Arretierbolzen fir die Kon-
struktion von Maschinen und Anlagen, die
in der Pharmaindustrie eingesetzt werden.
Arretierbolzen ermdglichen ein schnelles
Verstellen beweglicher Maschinenkompo-
nenten. In der Regel wird mithilfe seines
Zugknopfs oder -rings ein Stift aus dem Ge-
genstick gezogen, um Maschinenteile si-
cher in eine gewtinschte Position zu brin-
gen und zu verriegeln. Der Arretierbolzen
von Kipp besitzt einen Kegelbund, damit die
Schraubstelle mit den dazugehdérigen Dicht-
und Unterlegscheiben hygienisch sicher ab-
gedichtet werden kann. Die Oberflache mit
einer Rautiefe von Ra < 0,8 um verhindert
das Anhaften von Schmutzpartikeln. Zudem
ist das Konstruktionsbauteil fur CIP-/SIP-
Reinigungsprozesse geeignet.
Pneumatische Spannelemente aus Edelstahl
sind fir einfache Spann- und Positionierauf-
gaben konzipiert. Sie bewahren sich tberall
dort, wo Werkstiicke automatisiert und

a
=
4
@
p=l
o

mmmmme Pneumatische Spannelemente aus Edelstahl sind fiir einfache Spann- und Positionieraufgaben$<8H—neII a_USget_aUSCht werden missen, bei-
zipiert. Sie eignen sich u. a. fir die pharmazeutische Produktion. spielsweise beim Wechseln von Paletten

8 phpro 02-2022



lich groRe Bundauflageflache und der Frei-

stich am Gewindeschaft sorgen fiir eine

spannungsfreie, gleichmaRige Kraftvertei-

lung auf dem jeweiligen Untergrund. Zu-

dem ist die Kopfh6he so gering wie mog-

lich gewahlt — somit werden stérende Kan-

ten vermieden und Reinigungsarbeiten sind

leicht umsetzbar. Apropos Hygiene: Die Ku-

gelkopfschrauben aus Edelstahl reduzieren

das Risiko von Kontaminationen mit Kei-

men signifikant. Polierte Oberflachen mit

einer Rautiefe von Ra < 0,8 lassen

Schmutzanhaftungen gar nicht erst zu. Zum

mmmmme Arretierbolzen aus Edelstahl 1.4404 erfiillen erhéhte Hygieneanforderungen beschadigungsfreien Anziehen und Lésen
der Schrauben ist ein Schonaufsatz fir
Maulschliissel erhéaltlich — gerade in hygie-
nischen Umgebungen eine sinnvolle Ergan-

oder Vorrichtungsplatten in der pharmazeuSchrauben fur Reinraumschleusen zung: Durch die Verwendung der Schonauf-

tischen Produktion. Pneumatische Spannele-ReinrAumen missen alle Komponentensatze lasst sich sicherstellen, dass auch im

mente ermoglichen es, mehrere Elemente héchsten Anforderungen entsprechen — biRahmen der Montage keine Kontamination

per Druckluft zu spannen und zu zentrie- zur kleinsten Schraube. Das fangt bereits mit einem fremden Werkstoff erfolgt.

ren. Auf diese Weise reduzieren sie die Ru$teim Zutritt an: In Schleusensystemen de-Dariiber hinaus umfasst die Produktlinie

zeiten. kontaminieren sich die Mitarbeiter, bevor Edelstahl von Kipp aber auch Scharniere,

Die pneumatischen Spannelemente von sie die eigentliche Produktionsflache betreGriffe, Lineareinheiten und vieles mehr.

Kipp sind rostfrei mit Grundkdrpern aus ten. Spezielle Edelstahlbehélter eines deutvww.prozesstechnik-online.de

Edelstahl ausgefihrt. Ein weiterer Vorteil isschen Herstellers halten das nétige Equip-Suchwort: Heinrich Kipp

ihre kompakte Bauform. Pin und Buchse ment bereit — darunter medizinischen

sind zusatzlich gehartet, um einemVer-  Mund-Nasen-Schutz. Auch diese Vorrichtun-

schleild bei haufigen Zyklen vorzubeugen. gen mussen den hygienischen Vorgaben ent-

Dazu tragen auch Dichtungen aus dem Elaprechen: Deshalb kommen hier Edelstahl-

tomer NBR bei. Fur den Einsatz in pharmaKugelkopfschrauben von Kipp zum Einsatz.

zeutischen Produktionsumgebungen spriclitie Kugelkopfschrauben sind ein optimalegzgg;s VOLKLE

nicht zuletzt auch die gute Wiederholge- Verbindungselement zum Befestigen von py,qukimanager,

nauigkeit von ca. £ 0,2 mm. Der Betriebs- zum Beispiel Verkleidungsblechen oder Ple+einrich Kipp Werk

druck liegt bei 0,3 bis 0,77 MPa. xiglasabdeckungen. Die Uberdurchschnitt-
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Eine modulare Direktverpressungslinie mit integrierter Prozessanalysetechnik

KONTINUIERLICHE
TABLETTENPRODUKTION

Die kontinuierliche Direktverpressung bietet zahlreiche Verfahrensvorteile. Dennoch
ist sie bei vielen Herstellern bislang nicht zur Realitat geworden. Pharma- und
Nahrungsmittelproduzenten verbinden mit der Umstellung vom Batch-Verfahren
teils hohe Investitions- und Umstiegskosten. Aber es geht auch anders, wie die
neue Prozesslinie von Fette Compacting mit integrierter Prozessanalyse zeigt.

10 phpro 02-2022



Bilder: Fette Compacting

Das Continuous Manufacturing bahnt sich seit fag3aen sei-
nen Weg in die Pharma- und Nutritionproduktion. Min verbin-
den sich vielfaltige Vorteile: Integrierte Prozstsgern die Pro-
zesssicherheit und Effizienz. Die Prozessdauerztesikth im Ver-
gleich zu Batch-Verfahren, wahrend die spezifischelRioasleis-
tung zunimmt. Markteinfiihrungen sind schneller séalbar und
die Produktion wird insgesamt flexibler.

Bei der Tablettenproduktion stoR3t die kontinuiediClirektverpres-
sung auf wachsende Akzeptanz, da sie prozessteditriktiv er-
scheint und im Vergleich zur Batch-to-Batch-Prooiuldin schlan-
keres Anlagendesign ermdglicht. Die Grinde fir eieesin do-
minierende Rolle der Batch-Produktion sind vielfatig liegen
unter anderem in altbekannten Vorbehalten.

Okonomische Vorbehalte iiberwinden

Ein zentrales Bedenken ist auf Beobachtungensbethé&eden kon-
tinuierlichen Anlagen zurtickzufiuihren: Diese bearspruhaufig
eine hohe Grundflache und Raumhdhe, wofir im \@rfedist
Umbauten an Bestandsgebauden oder sogar Neubdatdaréch
sind. Hinzu kommen Bedenken wegen langer Vorlaeifizgir die
Konstruktion und Fertigung sowie tendenziell haivestitionen,
weil Anlagen kundenspezifisch ausgelegt werden misszh die

Komplexitat lasst viele Hersteller zurlickschredeenissenschaft-

mmmmme Die Trennung von Prozess- und Technikraum erleichtert die Reinigung und Umrustung der
Dosier-Misch-Einheit

liches Personal fiir die Einrichtung und spezistiehildete An-

wender fur die Bedienung gefragt sind. Im Betridlirchten Inte-
ressenten zudem lange Stillstandzeiten aufgruraliteendigen
Reinigung und Umristung.

Aus diesen ,Pain Points* lassen sich umgekehrt auch Schlussfolge-
rungen flr ein wirtschaftliches Continuous Manufacturing ableiten.
Dabei geht es um weniger komplexe und leichter zu adaptierende
Anlagen, die auf einer vereinfachten Prozesskette basieren. Das Verfa
ren der Direktverpressung schafft hierfir optimale Voraussetzungen.

Kompaktes und flexibles Gesamtsystem

Aufbauend auf diesen Schlussfolgerungen hat BetigaCting das
Continuous Manufacturing fur die Tablettenproduktion Grund
auf neu gedacht. Das Ergebnis ist das kontinheTiablettiersys-
tem. Es besteht aus einer geschlossenen DosiesBikeit inklu-
sive Pulver-Transport-System FE CPS, einer Mpiéstse FE55 und
einem Bedienterminal. Die komplette Anlage kannwauginer
Ebene in bestehende Produktionsrdume integriereweBéuliche
Investitionen sinken somit auf ein Minimum.

Die FE CPS verarbeitet ein breites Spektrum an iEounmgen mit
Durchsatzspannen von etwa 5 bis 200 kg pro Stunihét Datet
sie eine hohe Prozessflexibilitat: von der Prodwikiekdting Uber
kleinere Chargen bis zur groRvolumigen Fertigungldhietten-

phpro 02-2022 11
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mmmmme Per Ultraschall wird auch bei unterschiedlichen Formulierungen ein gleichmagiger

Pulverfluss moglich

presse FE 55 verflgt Uber drei statt zwei Druckstatisvomit sie
langere Druckhaltezeiten bei einem niedrigeren Dunkglicht.
Das bewirkt eine schonendere Verarbeitung und eimen flexib-
leren Tablettierprozesses. Ein solcher Aufbau sigheguch fur ein
Multiple-Unit-Pellet-System (MUPS), da sich Enhuisgsvorgén-
ge effektiv reduzieren lassen.

Fokus auf Sicherheit und Einfachheit

Bei der Entwicklung der FE CPS stand die SiclierhBiédiener
im Vordergrund. Der Prozessbereich wurde dafiir sthilute-
signt. Einen zusatzlichen Schutz bietet die gssehle Bauweise,
zu der auch abgedichtete Glasscheiben und einddint&rim Pro-
zessraum beitragen.

Die Reinigung und Umristung galten bislang als&hiée Arbeits-
schritte bei kontinuierlichen Anlagen, da dieselihes hundert
Einzelteilen bestehen. Die neue Dosier-Misch-Eishkingegen
mit deutlich weniger Teilen und Schnittstellen karisrt und ver-
fugt Uber getrennte, leicht zugangliche ProzessTertthikberei-
che. Dafur wurde sie so aufgeteilt, dass sich izeBsmaum die
Prozessteile der Nachfillstationen, der Dosierstatind des ei-
gens entwickelten Mischers befinden. Der davohditdu abge-
trennte Technikraum beherbergt unter anderem diéebetrdie
Elektronik und die Verkabelung. Samtliche Bautaileek einfach
aus dem Prozessbereich herausgenommen und gereimghwe
Daruber hinaus folgt die Anlage einem Designpridaip konse-
quent auf Einfachheit in den Dimensionen Betriairidtung und
Wartung setzt. Herzstlck ist das Human Machingdoge(HMI),
tiber das Bediener einen Uberblick tiber samtliclaeneter des
Dosierens, Mischens, Tablettierens und der Prozgseasralalten.
Damit gentigt kiinftig ein einziges Terminal, um Kentinuierli-
chen Prozess vollstandig zu erfassen, inklusivpt&gzerotokol-
len, Ereignissen und Diagnosen. Der Umgang mit ddividtlin
kurzer Zeit gelernt, sodass die Qualifikationsdhfie die Bedie-
nung im kontinuierlichen Betrieb signifikant sinkt.

Prozessanalyse vollstandig integriert

Einen grol3en Einfluss auf die Stabilitat des kaoatiicthen Prozes-
ses haben die Materialeigenschaften und das Maschézie-
hungsweise Prozessdesign. Hier setzt die kontiobeDirektver-

12 phpro 02-2022
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mmmmm Eine neue Bedienoberflache bietet einen

Uberblick tiber die Parameter des gesamten

kontinuierlichen Prozesses

pressungsanlage neue MafRstabe. Zur Uberwachundsiéieen
denden Qualitatsattribute verfiigt sie Uber einertigadechnik
zur Inline-Prozessanalyse (embedded Process Ahidgticalogy,
ePAT), bei der hoch entwickelte Sensoren in die $3&in@eiten
integriert sind. Sie kdnnen an vier Stellen pos@rbowerden, um
relevante Produktionsparameter durchgehend zu Gbesweasnh
Auslass des Mischers, am Einlass der Tablettergoreseserill-
O-Matic und im Prozessraum der TablettenpresseicBsigise
pruft der Sensor am Mischer die Mischhomogendkth&Inline-
Messungen, die unmittelbar im Produktionsflussgafglerlauben
eine schnelle Reaktion bei Qualitatsabweichungddierdirekte
Anpassung des Produktionsprozesses.

Mit der Datenerfassung und -analyse in Echtzeitset~E CPS
auch in Bezug auf die Mess- und Reaktionsgeschwaitdieue
MafRstabe. Bei den Messmethoden hat sich die Nabisfrektro-
skopie (NIRS) als besonders effizient erwieseYottwil liegt da-
rin, dass viele Wirkstoffe gut in diesem Spektrailtie erfasst wer-
den kénnen. Die Infrarotstrahlen dringen tief inTdielette ein, oh-
ne sie zu schadigen. NIRS ermoglicht ultrascl@edgtatskon-
trollen an gréBeren Probenmengen, wodurch sie sicmapfiir
Hochleistungstablettenpressen wie die FE55 undodgelagerten
Mischer eignet. Je nach Bedarf ermittelt Fette &iimg mit den
Anwendern eine individuelle PAT-LOsung, um dae ¥fflzienzpo-
tenzial der kontinuierlichen Tablettierung auszisfem.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Fette Compacting

AUTOR

DR. MARTEN KLUKKERT
Manager Technology Center,
Fette Compacting
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Digitale Dampfsauger

Pellettiermaschine im Labormafistab

Die digitalen Versionen der Dampfsauger Blue kolut ) J
S+ und XL+ von Beam lassen sich einfach bediereen. D

Anwender kdnnen direkt am sechs Zoll groRen Touch-
display in sechs Sprachen Voreinstellungen speichern
und sich in der animierten Menifiihrung Tipps zur pe
fekten Reinigung holen. Klar, dass sich die dégital
Sauger auch via Display melden, wenn die Schale des
Wasserfilters geleert oder Frischwasser fur die fleamp
zeugung aufgefillt werden muss. Die Geréte sind nach
dem HACCP-Standard zertifiziert und Uberzeugen auch
beim Vier-Felder-Test auf ganzer Linie. Die Daogpfsa
systeme der Blue-Evolution-Reihe wirken gleich-zwei
fach gegen Keime sowie Bakterien und inaktivieren

Bild: Diosna

auch Viren: einmal direkt bei der Oberflachenbehand-
lung mit bis zu 180 °C heilem Trockendampf und zu- Der Spheronizer im Labormal3- Anwender, die bereits den La-
satzlich tber eine UVC-Lichtbestrahlung im Wakeerfi stab von Diosna Dierks & Séhnédormischer P 1-6 verwenden,

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Beam

Kompakter Leitfahigkeitssensor

ist eine platzsparende Losung k&nnen mit der Pelletiermaschi-
fur das Mischen, Granulieren ne einen zuséatzlichen Prozess-
und Pelletieren bei der Entwick-schritt hinzufiigen, ohne Ande-
..’___; lung fester, oraler Arzneiformen.rungen an der Maschine vorzu-
4 Mit dem Tischgerat erzeugen nehmen. Der Spheronizer-Behal-
pharmazeutische Hersteller Pelter kann einfach an die vorhan-
lets in hoher Qualitat als Basis dene Basismaschine des Phar-
fur anschlieende Prozesse. Damamischers angedockt und be-
Gerat kann als eigenstandige trieben werden.
Maschine oder als Add-on zu  www.prozesstechnik-online.de
den Diosna-Labormischern ein-Suchwort: Diosna
gesetzt werden.

“ Bild: Beadm

Separator fur Single-Use-Prozesse

Der Separator Culture One Maxim weiteren Prozess. Eine Be-
von Alfa Laval ist fur Single-Usesonderheit der Culture-One-Se-

Der Leitfahigkeitssensor PAC500ne-Piece-Designs der Sensor-Prozesse mit Batchgréf3en bis paratoren sind die Spinserts.
von Baumer eignet sich beson- spitze wird diese — anders als 2000 | ausgelegt und ermdglichtDiese Single-Use-Kunststoffein-
ders fur den Einsatz in kleinen bei Sensoren mit einer zweige- eine effiziente, kontinuierliche satze bestehend aus Tellerpaket
Anlagen. Seine hohe Tempera- teilten Spitze — weniger stark  Separation fur Ausbeuten von und Verbindungsschlauchen
turrobustheit bis 140 °C erm6g- durch grofRe und h&ufige Tem- bis zu 99 %. Das komplett her- werden sterilisiert sowie ge-

licht den dauerhaften Einsatz

peraturschwankungen belastet. metische Design und der Zulaufbrauchsfertig nach allen gelten-

selbst in SIP-Anlagen. Das SenDa die Sensorspitze komplett von unten sorgen fiir eine voll- den Industriestandards fir die
sorgehause ist nicht langer als aus Polyetheretherketon (PEEK}tandige Fullung des Separator&§SMP-Produktion geliefert.

60 mm. Neben der kompakten besteht, ist sie auch sehr bestéamhne Lufteinschlisse, die zu  www.prozesstechnik-online.de
Bauweise zeichnet sich der

PAC50 durch seine Robustheit Sensorgehause besteht dartibeiSchergefahr fiihren wiirden. Da-
und Langlebigkeit aus. Dank desinaus komplett aus Edelstahl durch werden Zellkulturen

14
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Bild: Baumer

dig gegenuber Chemikalien. DasSchaumbildung und erhéhter  Suchwort: Alfa Laval

und alle Teile sind laserver- schonend behandelt und Verun-
schweil3t.Der Leitféahigkeitssen-reinigungen durch zerstorte

sor erftllt in der H-Ausfihrung Zellen vermieden. Der Separato
den fur die Lebensmittel-, Ge- klart die produktreiche Zellkul-
tranke- und Pharmaindustrie  turflissigkeit mit einer Ge-
geltenden EHEDG-Standard undchwindigkeit von 4200 mih

ist 3-A-zertifiziert. Alle Medien in der Mitte des Tellerpakets, die
berihrenden Werkstoffe sind  Zellsuspension sammelt sich
FDA-zugelassen. Zudem verfligtvegen ihrer hoheren Dichte im
er standardmafiig tber |O-Link. AuRenbereich. Die Entfernung
www.prozesstechnik-online.de von Zellen und Zellriickstanden
Suchwort: Baumer erlaubt eine gute Filtrierbarkeit

Bild: Alfa Laval



Flachkabelsystem fiir ReinrAume

Das Flachkabelsystem Flatveyobel, 6ffnet sich aber nicht bei

ZP von Tsubaki Kabelschlepp isBewegung. Der Austausch bzw.
nach ISO-Reinraumklasse 2 zemdie Verwendung von bereits vor-
tifiziert. Die L6sung kombiniert handenen Leitungen und

die Vorteile eines FlachkabelsysSchlauchen gestaltet sich durch
tems mit der Struktur einer diese Konstruktion sehr einfach.
Energieflihrungskette. AnwendeDas frei stehende Flachkabelsys-
profitieren davon, dass sich die tem hat integrierte Stitzelemen-
Leitungen einfach austauschente, die eine lineare Bewegung
lassen sowie vorhandene Leiturmit hoher Geschwindigkeit er-
gen und Schlduche eingesetzt moglichen. Die Stutzelemente
werden kdnnen. dienen als Fihrungen, die ent-
Flatveyor ZP basiert auf beson-lang des vorgesehenen Mindest-
ders haltbaren und leichtgangi- biegeradius in eine Richtung
gen Schlauchen, die sich mit  bewegt werden kdnnen.

einem mitgelieferten Werkzeug www.prozesstechnik-online.de
leicht 6ffnen und schlie3en las- Suchwort: Tsubaki

sen. Diese Zip-Struktur ist flexi- Kabelschlepp

Bild: Kabelschlepp

Alles rund-um di'e
lhrer Biopharma Produktion

(@ AirLiquide

Tablets fir den Reinraum

Bild: Caitron

Die Tablet-PCs der Serie CT12S von Caitron eiginen s
fur den Einsatz in Reinrdumen. Technisch basieren d
Gerate auf dem Microsoft-Surface-Pro-Tablet. Aaderd
sind sie staub- und wasserbestandig gemaf IP 6&-und
fullen die Standards fir GMP-Produktionsbereietse. D
Gesamtgewicht der Tablets inklusive Edelstahlgebéius
tragt nur 1,65 kg. Trotz der Edelstahlummanteluimg k
nen Anwender sowohl die vorderseitige 5-MP- als auc
die ruckseitige 8-MP-HD-Kamera nutzen. Die Tablets
sind mit Reinraumhandschuhen sowie Stylus bedienbar
und kdnnen mit Peripheriesystemen gekoppelt werden.
Die Edelstahlummantelung ist rundum geschlossén, fr
von Kanten und TotrAumen und resistent gegen bran-
chentbliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Caitron

BIOPHARMA
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mmmme Dr. Bjorn Mathes ist stellvertretender Geschaftsfuhrer der Dechema Ausstellungs-GmbH

Nachhaltigkeit und Digitalisierung sind die Topthemen der Achema

Sommer. Sonne. Frankfurt.

War es ein Fehler, die Achema in die Urlaubszeit zu verschieben? Wie beeinflusst der
Krieg in der Ukraine das Geschehen unter dem Frankfurter Messeturm? Und wie
viele Fachbesucher werden Ende August nach Frankfurt/M. kommen? Diese und
andere Fragen beantwortet Dr. Bjorn Mathes, stellvertretender Geschéaftsfihrer der
Dechema Ausstellungs-GmbH, im Gesprach mit phpro.

Normalerweise kommen zu einer Achema etwa 3700 Aefist.  zahlreichen Messen bewéahrt haben. Die sind auchnim&auf
Aktuell haben knapp 2200 Unternehmen ihre Teilnahna der  der Achema im Einsatz.

diesjahrigen Veranstaltung zugesagt. Herr Dr. Mathear es ein

Fehler, die Achema 2022 von April auf Ende August Wlamit in ~ Werden die geringeren Ausstellerzahlen etwas an der Hallenbele-
die Ferienzeit zu verlegen? gung andern?

Dr. Bjorn MathesRuckwirkend betrachtet, ware die DurchfiihrunB®r. MathesDie Achema wird in diesem Jahr etwas kompakter da-
einer international ausgerichteten Veranstaltuegdei Achema in  herkommen. Wir belegen auf dem Frankfurter Meshadgel13

der urspriinglich avisierten ersten Aprilwoche salriméglich ge- Hallenebenen.

wesen. Von daher war es die richtige Entscheidunignipp 2200

Ausstellern, die sich Uber 12 Ausstellungsgruppdrauf 13 Hal-  Wie viele sind es sonst?

lenebenen verteilen, wird die Achema auch weitehneam An- Dr. MathesNormalerweise sind es 16 Hallenebenen. Im Zuge der
spruch als internationale Leitmesse fur die chbenised pharma- Verschiebung haben wir uns von einigen Hallenebge&annt,
zeutische Technologie gerecht. belegen aber bis auf die Hallen 1 und 10 weitedlaim komplette

Messegelande. Ganz neu nutzen wir die Halle 1®ir8idie me-
Grund fir die Verschiebung waren steigende Infektionszahlen weehanischen Verfahren beheimaten. Die Pharmateaidek flie
gen der Omikron-Variante. Die Pandemie ist noch nicht vorbei  Fachbesucher wie tblich in Halle 3. Pumpen, Kongrerssind
und die Inzidenzen steigen gerade wieder massiv an.Wird die  Armaturen sind in den Hallen 8 und 9.0 untergebracht
Achema wirklich stattfinden?
Dr. MathesAuf alle Falle. Zwar haben wir derzeit die um gielv =~ Ganz neu ist die Ausstellungsgruppe Digital Hub. Wo wird sie
fende Omikron-Variante BAS5. Allerdings sind wir sbemie ande- untergebracht sein?
re Messeveranstalter weiter, als wir es in demgegheit waren.  Dr. Mathesin der Halle 11.0, also in der gleichen Halle sieh
Es wurden Hygienekonzepte entwickelt, die sichemittile auf auch die Automatisierungs- und MSR-Technik befinden

16 phpro 02-2022



Welchen Einfluss haben der Krieg in der Ukraine und die mit ihm
zusammenhangenden Sanktionen auf die Achema? Ich denke hi

besonders an Aussteller und Besucher aus Russland, Weil3russlgnd

und der Ukraine.

Dr. MathesRussland war flr uns nie ein gro3er Ausstellermarkt.
Wahrend wir dieses Interview flihren, erwarten wir znussische
Unternehmen, die weder staatlich noch halbstaattidhvon kei-
nerlei Sanktionen betroffen sind. Ahnlich verhziasmit den Be-
suchern. Hier waren Russland, Wei3russland und d&ridlkzah-
lenm&Rig auch nie dominierend. Allerdings waren disisehen
Besucher in den zurlickliegenden Jahren sehr imvesttark.

Bild: Harald Frater — prozesstechnik.tv

Die chemische Industrie ist wie kaum eine andere Branche auf
fossile Energietrager und Rohstoffe angewiesen. Diese werden sjch Beim Videodreh: Dr. Bjérn Mathes (rechts) und Lukas Lehmann
als Folge des Ukraine-Kriegs weiterhin verknappen. Das erhéht
erneut den Zwang zur Dekarbonisierung der chemischen Indus-

trie. Herr Dr. Mathes, spiegelt sich dieser verschérfte Handlungs- Anfang Juli war die Redaktion cav/prozesstechnik.tv z
druck bereits auf der Achema wider? Gast bei der Dechema in Frankfurt/M. Bei diesex Gel
Dr. MathesAuf jeden Fall. Die unsichere und sich verknappende genheit haben wir das Interview mit Dr. Bjérn Math
Rohstoffbasis zwingt die chemische und pharmaekatladus- aufgezeichnet. Das Video finden Sie auf prozesstech-
trie, noch viel friher in klimaneutrale, nachhaftigchnologien zu nik.tv.

investieren. Das ist natlrlich nicht einfach, wieilBtanche kriegs-
bedingt unter verstarktem Druck steht und mogliveese eine Re-
zession droht. Das erschwert einerseits Investitinmeeue nach-
haltige Technologien. Andererseits werden sichdliisphen Rah- Auf der diesjahrigen Achema werden Ausstellung und Kongress-
programm noch stérker verzahnt sein. Herr Dr. Mathes, was be-
: o deutet das konkret fiir die Besucher und Aussteller?
.Die Achema wird in diesem Jahr etwas Dr. MathesWir wissen aus der Vergangenheit, dass zahlreache F
kompakter daherkommen. Wir belegen mit besucher nur in die Hallen gehen, wo sie die Allssgsgruppen
knapp 2200 Ausstellern und 12 Ausstel- finden, die sie interessieren. Den langen Weg Ulsekdasegelande
zum Congress Center CMF scheuen viele von ihrerzulietzt
aus Zeitgrinden. Deshalb haben wir schon immer\Wagkn ge-
sucht, den Kongress, die Praxisforen und Diskussioredé enger
menbedingungen nicht &ndern. Der Druck, die Klielazu errei- an die thematisch passenden Ausstellungsgruppéokan. Und
chen, bleibt also bestehen. Und sehr viele, unt mickagen fast  das ist uns in diesem Jahr gelungen. Das Ergetohidiszere Wege
alle Aussteller werden Technologien zeigen, diei dialtfen, die und eine starkere thematische Interaktion zwiscbeivartragen
Klimaziele zu erreichen. im Kongressprogramm und dem Geschehen in der Ausgtatd
auf den Standen.

lungsgruppen 13 Hallenebenen.*

V‘ FACHPACK 2022>

Besuchen Sie uns:
Halle 1/ 1-151

#) DoMINO

Wenn es auf die Codierung ankommt
— vertrauen Sie Domino!

Zukunftssichere, gesetzeskonforme & nachhaltige
Codier-, Markier- & Etikettierldsungen —
abgestimmt auf |hre Anforderungen! -

IORin}&) £12(

3 Weitere Infos:
domino-deutschland
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Bild: Dechema

mmmmme Blick in die Halle 8. Sie ist traditionell neben der Halle 9.0 die Heimat fiir Pumpen, Kompressoren und Armaturen.

Ist das jetzt nicht ein geschickter Schachzug, um absehbar nicht der Prozessindustrie interessieren oder sie aktigstatgn. Die
belegte Ausstellungsflache zu kaschieren? Ausstellungsgruppe rickt dezidiert digitale Sh@sader Prozess-
Dr. MathesDas wurde ich so nicht formulieren. Es ist abeein d industrie ins Rampenlicht. Zentraler AnkerpunkiDigi#al Hubs
Tat so, dass wir durch die geringere Ausstellgftthen gewon-  wird sicherlich die ,Siemens Digital Innovatiorg8taein, wo die
nen haben, die die Umsetzung dieses lange verfdigts erleich- heil3esten Digitalisierungsthemen der Prozessirelbssprochen
tert haben. In Summe liegen jedoch nur sechs va@iiBten in werden. Auf der Aktionsflache Digital Lab in Hallewerden wir
den Ausstellungsbereichen. zusammen mit verschiedenen Ausstellern das koraplethati-
sierte und digitalisierte Labor der Zukunft aufbaue
Werden Sie auch auf der Achema 2024 an der stéarkeren Verzah-
nung von Ausstellung und Kongress festhalten? Herr Dr. Mathes, zum Schluss des Interviews eine Schatzfrage:
Dr. MathesSo ist unsere Planung. Ja. Wie viele Fachbesucher werden zur Achema 2022 kommen?
Dr. MathesVon anderen Messen wissen wir, dass sich die reduzie
Bleiben wir noch beim Kongressprogramm. Es sind fiinf Themen-+te Ausstellerzahl in ahnlichem Umfang in der AmdahFachbesu-
tage geplant. Mit welchen Themen werden die sich beschaftigen?her widerspiegelt. Wir liegen mit dem derzeitig¢@meldestand
Dr. MathesDer erste Tag steht ganz im Zeichen der ,Hydrogen bei ungefahr 60 % der letzten Achema. Ich hoffe déss wir eine
Economy“. ,Fossil Free Production” und ,Perspectiveaborato- Besucherzahl zwischen 70 000 und 80 000 Teilnehereeichen.
ry & Analytics” folgen am zweiten und dritten MesgdJm ,,Digi-
talisation in Process Industry” geht es am vieriessdtag und um Sommer, Sonne, Strand, Familie — oder stickige Meaken mit

.Novel Bioprocesses and Technologies” am flinften. Pumpen und Kompressoren? Kénnen Sie verstehen gigspoten-
zielle Achema-Besucher dann doch lieber fir Urlagbtscheiden?
Nachhaltigkeit und Digitalisierung sind die Top-Themen der Dr. Mathesin der Regel kommen die Besucher fur einen Tag auf

Achema 2022. Erstere steht beispielsweise auf der ,Green Innovalie Achema. Der Sommer ist langer als ein Taguehdanger als
tion Zone" im Fokus. Herr Dr. Mathes, was erwartet die Besucherdie letzte Augustwoche. Insofern ist es fir miah Eatweder-oder,
in diesem Ausstellungsbereich? sondern ein Sowohl-als-auch.

Dr. Mathesin diesem Sonderareal dreht sich alles um die griine

Transformation der chemischen und pharmazeutidcodestrie. Herr Dr. Mathes, vielen Dank fur das Interview.

Sie bringt Vorreiter, Experten und Losungsanbieteinaustrie,
Politik und Wissenschaft mit Entscheidern und Adesmzusam-
men. Zum Beispiel wird es auch Beitrage aus demzsiektor ge-
ben, in denen es um griine Investitionen und ESiGgRafeht.
Auch Vertreter von NGOs kommen zu Wort. Und nicletzuwer-
den wir dort auch erfolgreiche Nachhaltigkeitsprej@kéisentie-
ren, die von der 6ffentlichen Hand gefordert wurden.

Top-Thema Nummer zwei ist die Digitalisierung. Daeigt sich an
der neuen Ausstellungsgruppe Digital Hub und an éétionsflache ! i
Digital Lab. Was passiert in diesen beiden Aussiglsbereichen? s DAS INTERVIEW FUHRTE FUR SIE
Dr. MathesDer Digital Hub ist der zentrale Treffpunkt firitalg LUKAS LEHMANN

experten und alle Fachleute, die sich fiir dieal@ifiransformation Redakteur, V.i.S.d.P.

18 phpro 02-2022



// Flexibility is the key to successful pharma

production - our CombiSys is perfectly in line

with your needs. ///

==> BAUSCH+STROBEL




Flexibility is your key to success

Verarbeiten Sie unterschiedliche Packmittel auf einer einzigen Plattform. Das
CombiSys-Transportsystem mit Greifzangen ermdglicht zudem eine Produktion
ohne Formatwechsel innerhalb einem groRen Objektverarbeitungsbereich.
Héchste Flexibilitdt bietet lhnen CombiSys auch bei der Dosierung mit bis zu drei

Dosiersystemen in einer Einheit. Bereits heute gut geriistet fir die Zukunft.

lhre Vorteile

+ Zero Reject Prinzip

+ 100 % IPC bei voller Leistung

+ 100 % verschlossene Objekte durch Re-Capping
+ eine Plattform fiir unterschiedliche Packmitte!
+ RABS-/isolatortauglich

+ ressourcenschonendes Ersatzteilmanagement

BAUSCH + STRGBEL Maschinenfabrik lishofen GmbH + Co. KG | 74532 iishofen | Germany

ACHEMN2022



Antimikrobielle Drucktaster

Schneider Electric hat die 30-mm-Kunst-
stoff-Drucktaster der Harmony-Baureihe
mit einer antimikrobiell wirkenden Oberfla-
che ausgestattet. Das Rohmaterial der Be-
fehlsgerate enthalt nun zusatzlich Silberio
nen, die das Wachstum und die Ausbreitun
von Bakterien oder Viren auf der Tasterkappe

verhindern. Auf diese Weise wird nicht nur Funktionalitat sind die neuen antimikrobiel-
die Entstehung von Verfarbungen, Fleckenlen 30-mm-Kunststofftaster der Harmony-
Geruch, Beschadigungen oder Korrosion Baureihe baugleich zu den Vorgéangerversio-
gehemmt, auch die Ansteckungsgefahr mitnen und auch weiterhin unter der gewohn-
potenziellen Krankheitserregern lasst sichten Bestellreferenz verflgbar. Der antimikro-
wirksam reduzieren. Die antimikrobielle  bielle Zusatzstoff ist nicht abwaschbar und
Tasteroberflache kann tbliche Reinigungs-garantiert damit einen lang anhaltenden
prozesse nicht ersetzen, sie hilft aber dabeschutz.

die Hygienequalitat auch ohne groRen Zu-www.prozesstechnik-online.de

satzaufwand auf ein deutlich héheres Ni- Suchwort: Schneider Electric

veau zu heben. In puncto Aussehen und == Halle 11.0, Stand G4

MES fur Pharma, Biotech, Zell-/Gentherapie

Korber adressiert mit der Version3.3 des Werum RABESXzentrale Nutzerhe-
rausforderungen. Das Nextgen MES fur Pharma,Bsowwe Zell- und Gen-
therapie, basiert auf fihrenden IT-Technologieii|ledie GMP-Anforderun-
gen und wurde fir zuklnftige Anforderungen der Bhanentwickelt. Durch
Cloud-Technologien und containerisierte Funktidmesthleunigt die Werum-
PAS-X-MES-3.3-Suite die Geschwindigkeit und AgditdMES-Implementie-
rungen. Das MES kann in jede beliebige IT-Infkastrintegriert werden — ob
vor Ort im Rechenzentrum des Anwenders, in derdddder als von Kdrber
gemanagte Software as a Service (SaaS). Das NEBfaete und sichere In-
tegrationsschnittstellen.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Kérber

= Halle 3.0, Stand D3

Smarte Regelventile durch 10-Link

sicherheit sowie die Anlagenverfligbarkeit
und ermdglichen u. a. eine vorausschauende
Planung der Instandhaltung. Auch Ventil-
parameter wie Dynamik, Genauigkeit und
Kennlinie kdnnen jederzeit einfach ange-
passt werden. Ein einziges Kabel mit
M12-Stecker bundelt dabei Stellsignal, Stel-
lungsriickmeldung, Datenlibertragung und
sogar die Energieversorgung. Die Integration
von |O-Link in der aktuellen Version 1.1.3
erleichtert die Installation und Instandhal-
tung der Ventile in komplexen Anlagen. Eine
Schubert & Salzer bietet den digitalen StelZusatzsoftware oder -hardware ist nicht
lungsregler 8049 fur pneumatische Regel-nétig, ein falsches Anschlie3en durch die
ventile nun mit 10-Link an. Damit stehen codierten Anschlussstecker ausgeschlossen.
Anlagenbetreibern wichtige Diagnosedatemvww.prozesstechnik-online.de

von Regler und Ventil zur Verfugung. Die beSuchwort: Schubert & Salzer

reitgestellten Daten erhdhen die Prozess- sssme Halle 11.1, Stand F46

Bild: Schubert & Salﬁ
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Aktivkohlehaltige Filtermedien

Die Tiefenfilterschichten Beco Carbon von
Eaton bieten besonders hohe Adsorptions:
eigenschaften fir die anspruchsvolle Filtra
tion von Flussigkeiten. Mit ihren Fahigkei-
ten zur Entfarbung und adsorptiven Abtren-
nung von unerwinschten NebenproduktenAusfihrungen ACF 02 mit einem Aktivkoh-
sowie zur Geschmacks-, Geruchs- und Fatbgehalt von 1000 g/rh(makroporés) und
korrektur sind sie ideal fiir den Einsatz in ACF 07.10 mit 420 g/rhAktivkohlegehalt

der Feinchemie, Pharma- und Kosmetikin-(meso-/makroporés) erhéltlich. Sie sind in
dustrie geeignet. Das Angebot umfasst derallen gangigen FiltergréRen und -formaten
zeit neben der Tiefenfilterschicht auch Tie-lieferbar. Fur pharmazeutische Anwendun-
fenfiltermodule und kleine Einwegkapsulergen wird die Beco-Carbon-ACF-02-Tiefen-
Damit deckt das Programm die Anforderurfilterschicht auf den Endotoxin-Gehalt Giber-
gen vom Labor- bis zum Produktionsmalf3- priift.

stab ab. Die aktivkohlehaltigen Filtermediewww.prozesstechnik-online.de

gibt es in unterschiedlichen Porositéaten. B&uchwort: Eaton Technologies
co-Carbon-Tiefenfilterschichten sind in denm==e Halle 12.0, Stand D22

Bild: Eaton Technologies

Kondensationstrocknung auf Warmepumpenbasis

Die Kondensationstrocknung auf Warme-
pumpenbasis kombiniert kurze Trocknungs
zeiten und niedrige Temperaturen. Am End
sind die Produkte innerhalb der vorgegebe
nen Rahmenbedingungen vollstandig tro-
cken oder bis zum gewlinschten Trocken-

substanzgehalt entfeuchtet. Die Trocknung i =y
findet in einem Temperaturbereich zwi- = i '
schen 20 und 90 °C statt. Die Harter-Trock = '

T

Bild: Harter

ner arbeiten im lufttechnisch geschlossene™
System. Garantiert gleichbleibende Parame-
ter machen den Prozess unabhéngig von Leistungsangebot des Trocknungsanlagen-
samtlichen klimatischen Rahmenbedingunbauers. Die Trockner eigenen sich sowohl
gen. Die Trocknung kann durch geringftigi-fir Chargenbetrieb als auch fir kontinuier-
ge Anpassungen auch zur Kihlung verwerliche Prozesse.

det und damit als kombinierte Trocken-  www.prozesstechnik-online.de

Kuhl-Anlage realisiert werden. Eine druck-Suchwort: Harter

luftfreie Abblastechnik gehort ebenso zum s Halle 3.1, Stand H48

- .3 Effiziente Kapselfullmaschine

Die Kapselfillmaschine Modu-C CS von Harro Hofliger
eignet sich fir Anwendungen im mittleren Leistungs-
bereich. Die Anlage, die 43 500 Kapseln pro Stunde be
fullt, ist als Containment-Variante verflugbar, dtich
Pulver OEL <1 ug/OEB 5. Die Kapselfullmaschimiérist
anspruchsvolle, teure Pulver und andere Fiillmedien ge
eignet, bei denen produktsparendes, effizientest@nbei
besonders wichtig ist. Das Trolley-System ermaoglicht
einen schnellen Wechsel der Dosiersysteme. Zuaem t
gen zahlreiche Sonderfunktionen wie ein integrierter
Kapsel-Entstauber zu préazisen Ergebnissen bei.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Harro Hofliger

mmmee Halle 3.0, Stand F47

Bild: Harro Hofliger



Abflullmaschine fur sterile Augentropfen

Die Abfullmaschine Oftalmica VHP vorbereitet und bei Bedarf
von Romaco Macofar wurde fiir auch mit integrierter Laminar-
die aseptische Abfullung von  flow-Technologie erhéltlich.
sterilen Augentropfen, Nasen- Handschuheingriffe bieten gu-
sprays und Injektionslésungen ten Zugang zu allen kritischen
entwickelt. Sie erfillt alle GMP- Bauteilen. Fur die Abfullung
Anforderungen fiur eine sichere hochviskoser, élhaltiger und
Verarbeitung von hochviskosen,schdumender Fluide kann die
olhaltigen sowie schdumenden Maschine mit bis zu acht einzeln
Flissigkeiten und zeichnet sich angetriebenen Drehkolbenpum-
durch schnelle Formatwechsel pen aus Keramik oder rostfreiem
und kurze Reinigungszeiten ausStahl ausgestattet werden.

Die Maschine verfugt Uber ein  www.prozesstechnik-online.de
Orabs-Barrieresystem, ist fir ~ Suchwort: Romaco

eine Bio-Dekontamination mit === Halle 3.0, Stand B49

Bild: Romaco

Processes
toknow
Solutions

Bild: Beckhoff

Intelligentes Transportsystem mit NCT

Beckhoff hat sein intelligentes TransportsystenmXTS
der No Cable Technology (NCT) ausgestattet. Dazu wu
de der XTS-Baukasten um ein spezielles Motormmdul s
wie eine am Mover montierbare Elektronik erweitert.
Die zur Ubertragungstechnologie benétigte Hardware
ist vollstandig in das Motormodul integriert, seddie
bestehenden Funktionalitdten und der kompakte Aufba
erhalten bleiben. Es sind keine zusétzlichen Aissehl
und Zuleitungen erforderlich. Dabei ist die Angieug

der auf dem Mover befindlichen Hardware vollstandig
in Twincat implementiert. Alle bekannten Twincat#u
tionalitaten stehen fiir eine einfache Projektunmsgtz

zur Verfigung. Mit NCT werden die Bearbeitung ued d
Qualitatskontrolle von Produkten auf dem Mover im
laufenden Prozess moglich. Ausreichende Leistahg un
eine schnelle Kommunikation mit der Twincat-Steue-
rung ermoglichen die einfache Anbindung von Sensore
und Aktoren. Die Datenkommunikation ist echtzagfah
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Beckhoff

= Halle 11.1, Stand C53

27.9.-29.9.2022
NUrnberg, Germany
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Entdecken Sie auf der grof3ten internationalen Investitionsgutermesse mechanische
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Anfassen. Mit fachlicher Tiefe und einem Austausch unter Experten auf Augenhdohe.

Neu in diesem Jahr:

Prozessindustrie trifft auf Verpackungsindustrie. Erwarten Sie die gesamte Wert-

Parallel zur FACHPACK - European trade fair
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-
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Pneumatische Produktféorderanlagen Leckageventil fur Ultraclean-Prozesslinien

Das Leckageventil Aseptomag
: - von GEA schlief3t die Licke
AT 7 zwischen hygienisch und kon-
sequent aseptisch zu verarbei-
tenden Medien. Ersteres gilt fur
Applikationen mit geringerem
mikrobiellem Risiko, Letzteres
fir héchstsensible Produkte widg

3 in der medizinischen und Saug
B lingsnahrung. Viele Anwender
i erzeugen Produkte auf der
zweithdchsten Hygienestufe g
Die automatisierten Produktfoérdersysteme der 3elr- un Ultraclean. Sie bergen ein gro- 2
9er-Serie fugen sich durch ihr Gberarbeitetes, taedu Reres Hygienerisiko als klassi- 6
res GMP-Design nahtlos in jede Produktionsumgebung sche hygienische Anwendun- =
ein. Unterschiedliche Antriebsversorgungen erlauben gen, bendtigen aber noch nicht
die Implementierung elektrischer, elektro- oder-voll die High-End-Version einer hindern, dass Mikroorganismen
pneumatischer Konzepte. Mit einer Forderleistung vo vollstandigen aseptischen Pro- unkontrolliert in den Produkt-
bis zu 1100 kg/h sind die Modelle der 3er-Serie mit zesskette. So ist es fur ESL-Pro-aum gezogen werden. Durch
einer hervorragenden Filtrationsleistung auf dgres dukte im Unterschied zu kom- die hermetisch abdichtenden
ren Transport von Pulvermischungen, Granulaten und plett aseptischen Prozessen  Ventilschéfte erreichen Falten-
brennbaren Materialien spezialisiert. Die Maschieen d nicht nétig, den Raum zwi- balgventile einen hdheren Hy-
9er-Serie erreichen eine Forderleistung von bis zu schen den beiden Ventilsitzen gienestandard und tragen damit
65 000 Kapseln pro Minute. Ein optionaler VFD-Motor als Sterilkammer auszufuhren. zu einer besseren Produktquali-
sorgt fur eine individuelle Anpassung der Kapselge- Mit seinen Eigenschaften eignetéat und langeren Mindesthalt-
schwindigkeit bei gleichzeitiger Energieeinspauunty sich das Ventil auch fir Prozesdearkeit bei. Das kompakte Dop-
ausbalancierter Verarbeitungsleistung. mit &hnlichen Anforderungen pelsitzventil benétigt durch sei-
www.prozesstechnik-online.de jenseits der Nahrungsmittelin- ne Abmessungen weniger Platz
Suchwort: Nilfisk dustrie. Dazu gehort die Her-  und ist installations- und war-
mmmme Halle 12.0, Stand C97 stellung von WFI in der Phar- tungsfreundlicher als aseptische
mabranche. Alternativen.
Wie die gesamte Aseptomag- www.prozesstechnik-online.de
Baureihe nutzt das LV-Ventil  Suchwort: GEA Group
Gleitringdichtung fur kritische Medien Edelstahl-Faltenbalge. Sie ver- s Halle 4.0, Stand G66

Eagleburgmann hat die Gleit- dardisierungsprojekte. Als Stan-

ringdichtung HSMR34 kon- dardwerkstoff kommt Silicium-

struktiv Giberarbeitet. Dies er- carbid in Hart/Hart-Paarung ~ Gesamizelldichte in der Prozesslinie messen
laubt einen zuverlassigeren Be-zum Einsatz. Die doppeltwir-

trieb vor allem bei aggressiven, kende, flissigkeitsgeschmierte S—

klebenden oder zéhflissigen  Gleitringdichtung kann z. B. in =:=__'-
Medien oder hohem FeststoffgeRuhrern, Mischern und Knetern

halt. Die Baureihe ist in allen  eingesetzt werden. Vor allem beDer Sensor Dencytee Arc von gewahrleistet die direkte Kom-
Ex-Zonen zugelassen und auchMaschinen mit Seiten- oder Un-Hamilton Bonaduz fiir die In-  munikation mit dem Prozess-
als CIP/SIP-geeignete Hygienictenantrieb driickt das Medium line-Messung der Gesamtzell- leitsystem mittels Modbus oder
Design-Ausfiihrung verfiigbar. auf den Dichtspalt, was beson- dichte kombiniert die Vorteile  4...20 mA. Der Sensor sendet
Dank ihrer modularen Bauweisedere Herausforderungen an dasder Transmissions- und Reflexi-nicht nur einen kompensierten
ist sie ideal fur Dichtungs-Stan- Dichtungsdesign stellt und das onsmessung. Anstatt einem Messwert zur Prozesssteuerung,
Risiko fur Anhaftungen erhoht. kommen zwei Lichtdetektoren sondern bietet auch viele Diag-
Daher wurde die Dichtung mit zum Einsatz, die zuséatzlich auclmosefunktionen, die automa-
einem massiven, weit ins Medi- das von den Zellen reflektieren-tisch und GMP-konform aufge-
um ragenden Gegenring ausge-de Licht messen kdnnen. Daraugeichnet werden. Die Gesamt-
stattet. Durch dessen Rotation resultiert eine hohere Zuverlas- zelldichte kann somit schnell
entstehen Fliehkrafte, die den sigkeit. Eine Linearitat Uber denund exakt erhoben und fir die
Dichtspalt von Anhaftungen gesamten Messbereich von 0 biSteuerung sowie die Dokumen-

Bild: Hamilton

Bild: Eagleburgmann

freihalten. 200 g/l und eine Genauigkeit tation genutzt werden.
www.prozesstechnik-online.de von 1 % erlauben eine fast 1U- www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Eagleburgmann ckenlose Prozessiuberwachung Suchwort: Hamilton

= Halle 8.0, Stand A41  in Echtzeit. Die Arc-Technologicmssssss Halle 11.1, Stand F43
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Direkte oder indirekte Befeuchtung von Produktionsrdumen

Luftbefeuchtung vermeidet
Schwebstaube

Partikel, Pollen, Sporen, Ingedienzen — Staub ist ein taglich wiederkehrendes, lasti-
ges Phanomen in der Produktion. Er tritt nahezu Uberall auf und verursacht weltweit
hohe Kosten durch Maschinenstillstande. Durch gezielte Befeuchtung der Raumluft
lassen sich Schwebstaube vermeiden und Reinigungszyklen verlangern.

Staub verursacht in der Industrie weltweitdas Auftreten von technischen Problemen dem Schmierdl und erzeugt einen

mit die hdchsten Kosten aufgrund abrasivesein, etwa Uberhitzende Elektronik, einge- schmirgelpapierartigen Film, wodurch sich
Verschleiles von Maschinen durch kleine schrankt funktionierende Sensoren oder redie Abnutzung drastisch erhéht.

Partikel, die oft harter sind als Stahl, durchduzierte Forderleistung aufgrund einer be-

Stillstand von Maschinen zu Reinigungs- hinderten Luftstromung zum Gebl&ase. In géferpackungsprozess kritisch

zwecken oder durch minderwertige Produkschmierten oder gedélten Gelenken, Kugel-Vor allem die Verarbeitung und Verpackung
te und ein Verfehlen von Qualitétsstandardigern oder anderen beweglichen Maschi- mit Kunststofffolien zieht grof3e Mengen
Daruber hinaus kann Staub eine Ursache fignteilen vermischt sich Staub gern mit  von Staub an. Der Grund: Durch Reibung

Bilder: Condair

mmmme N der pharmazeutischen Produktion entstehen an vielen Stellen Staube, die in der Luft schweben und Maschinenstillstdnde verursachen kénnen

26 phpro 02-2022



im Verarbeitungsprozess laden sich insbe- =
sondere synthetische Materialien elektrost

tisch positiv oder negativ auf, abhangig vol

ihrer Zusammensetzung. Staubpartikel, die

sich mit Luftstromen bewegen, nehmen -
durch den Kontakt mit verschiedenen Ge- g
genstéanden ebenfalls eine positive oder ne

gative Ladung an. Nach dem physikalische ™
Coulomb-Gesetz werden positiv geladene y
Partikel von negativ geladenen Gegenstan
den angezogen und umgekehrt. Je naher
sich die Molekilile kommen, desto starker i:
diese Adhasion genannte Anziehungskraft.
Deshalb haftet Staub besonders gut auf gl
ten Oberflachen wie Folien oder Filmen, sc

diese elektrostatisch geladen sind. mmmmme Die einfache und flexible Installation einer s Eine RLT-Anlage ist in der Pharmaprodukti-
In der Pharmaindustrie fihren elektrostati- Direkt-Raumbefeuchtung macht diese Sys- on fast immer vorhanden und kann zur Be-

. . . teme insbesondere im Falle einer Nachris- feuchtung von Produktionsrdumen genutzt
sche Aufladungen, die durch Reibung bei tung interessant werden

der Mischung, Beflillung oder Tablettierung
entstehen, zu einer zusatzlichen Staubanzie-
hung und somit zu einer ungewollten Ver-
unreinigung von Medikamenten und Phar-

maprodukten. erster Linie zwischen Systemen zur Direktgezielte Entfeuchtung von (pulverférmigen)
raum- und Kanalbefeuchtung. Wie der Na- Wirkstoffen oder Tragersubstanzen in einem
Schwebstéube binden me schon vermuten lasst, werden Direkt- bestimmten Produktionsschritt in der Pro-

Industriestaub muss ordnungsgemarn gefilraumsysteme unmittelbar in dem zu be- zesstechnik.

tert und abgesaugt werden, um die Gesunfeuchtenden Raum installiert. Systeme fir

heit und Sicherheit der Mitarbeitenden zu die Kanalbefeuchtung stellen Komponentexorteile Luftbefeuchter RLT-Anlage

gewahrleisten, Maschinen funktionsféhig ztiir raumlufttechnische Anlagen (RLT) dar. Eine RLT-Anlage ist in der Pharmaprodukti-

halten und die behérdlichen Vorschriften ziDie Luft wird hierbei in einem RLT-Geréat on fast immer vorhanden. Sie versorgt die

erfillen. Mittels Luftbefeuchtung kann die-oder in einem Liftungskanal befeuchtet. Produktionsraume mit einer raumspezi-

ser Prozess unterstiitzt und optimiert wer- Uber ein Liiftungskanalnetz werden die vefisch berechneten Luftmenge und kann zur

den, indem die Menge an Schwebstaub schiedenen Raume dann mit befeuchteter Luftbefeuchtung genutzt werden. Luftbe-

durch Staubbindung verringert wird. Luft versorgt. feuchtungssysteme als Komponenten um-

Das funktioniert folgendermaf3en: In trockele nach Einsatz- und Nutzungsart der jewdangreicher RLT-Anlagen bieten maximale

ner Luft schweben Staubpartikel tendenzidilgen Gebaude und ihrer Einzelraume verfilexibilitat in der Anlagenkonzeption und

langer. Ab einer bestimmten Luftfeuchtig- gen beide Systeme Uber spezifische Vor- undhen Komfort in der Anwendung. Ver-

keit kondensiert das Wasser in der Luft an Nachteile, die ihren jeweiligen Einsatzzwe-schiedene Verfahren, Technologien und

den Partikeln, sie werden dadurch schwerarken entsprechen. Bauformen erlauben eine genaue Anpas-

und sinken zu Boden. Schwebstaub wird so sung an die jeweilige Anwendung. Durch

zu Staubniederschlag, der sich aufgrund sebrteile direkter Luftbefeuchtung geeignete Auswahl der Energietrager sind

nes Gewichts nicht mehr so leicht aufwir- Die direkte Raumluftbefeuchtung vereint akuch sehr groRe Dampf- bzw. Befeuch-

beln Iasst. le Vorteile einer schnellen, hochgradig flexitungsleistungen energieeffizient realisier-

Dazu kommt, dass Oberflachen bei einer rblen und einfachen Installation in sich. Aufbar. Verschiedene Regelkonzepte gewéahr-

lativen Luftfeuchtigkeit um 50 % weniger diese Weise lassen sich jede Art von Indusleisten einen effizienten, hygienischen und

Staube anziehen und langer frei von Parti-trie-, Blro- und Lagergebduden anforde- &auRerst prazisen Betrieb.

kelablagerungen bleiben, da sie sich weni-rungs- und bedarfsgerecht einrichten. Ins-www.prozesstechnik-online.de

ger stark statisch aufladen. Sie geben ihrebesondere eignen sich DirektraumsystemeSuchwort: Condair

Uberschissige Ladung stattdessen kontinueur Nachristung. Dies gilt vor allem dann, sssssss Halle 4.0, Stand F65

ierlich an die Wassermolekiile in der Luft alyenn ein nachtraglicher Einbau einer LUf-

da Wasser ein guter elektrischer Leiter ist. tungsanlage aus baulichen Grinden wie

z. B. Platzmangel, Architektur etc. technisc

Direkt oder indirekt nicht moglich ist. Eine dezentrale Anlage is

Bei den Systemen zur Luftbefeuchtung unauch dann vorteilhaft, wenn in einem Pro-

terscheidet man neben den zugrundeliegeduktionsraum oder -bereich eine Luftfeuch
. L . . . . . . Luftbefeuchtung und

den thermodynamischen Prinzipien (adia- tigkeit verlangt wird, die von den Zielwer- \Y.. Verdunstungskihlung,

batisch/isotherm) auch nach Art der Feuchten in den anderen Raumen deutlich ab- " Condair

teeinbringung. Zu unterscheiden ist hier inweicht. Ein weiterer Anwendungsfall ist ein

AUTOR
RICO POPP
Technischer Vertrieb fir
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mmmmme Die Schnellkupplung Reconnect ermdglicht eine sichere und leckagefreie Trennung von

28

Schnellkupplung vereinfacht Gerateaustausch und -kalibrierung

Messgerate sicher trennen

und verbinden

Produktionsanlagen stellen die Verantwortlichen in der Pharmaindustrie oft

vor grof3e Herausforderungen: Viele Anlagen werden immer kleiner, modularer und
schwerer zuganglich, andere hingegen gréf3er und komplexer. Das Austauschen oder
Kalibrieren der Messgerate wird so zu einem zeit- und kostenaufwendigen Ver-
fahren. Mit der Schnellkupplung Reconnect lassen sich Prozessanschluss und Mess-
gerat schnell und sicher voneinander trennen und zUgig wieder verbinden.

Druckmittlersystemen

phpro 02-2022

Bilder: Labom

M essgerate und Prozessanschliisse in Pro-
duktionsanlagen mussen in der Regel um-
standlich ausgebaut werden, wenn ein Aus-
tausch oder eine Kalibrierung ansteht. Da-
durch wird der Prozess auf unbestimmte
Zeit unterbrochen, die Produktion steht
still. Und was oft noch schlimmer ist: Der
Prozess wird geoffnet. Bei hygienischen
Prozessen oder empfindlichen Stoffen wie
in der Pharmaindustrie heif3t dies, dass be-
sondere VorsichtsmalRnahmen und zuséatz-
lich MaRnahmen zur Qualitatssicherung er-
forderlich sind, um eine Verunreinigung der
Anlage oder das Eindringen von Keimen zu
vermeiden. Und ebenso andersherum: Bei
Prozessen mit toxischen oder anderweitig
gefahrlichen Stoffen muss ein Austreten die-
ser Stoffe unbedingt verhindert werden, um
Vergiftungen oder gar Explosionen zu ver-
meiden. Fur viele Industrieunternehmen
bedeutet das Austauschen oder Kalibrieren
von Messgeréaten daher einen nicht zu un-
terschatzenden Kostenfaktor.

Keine Prozessunterbrechung nétig

Der Messgeratehersteller Labom aus Hude
hat fir dieses Problem jetzt eine Losung ge-
funden: die zum Patent angemeldete
Schnellkupplung Reconnect. Mit ihr kdnnen
zuklnftig Prozessanschluss und Messgerat
respektive Druckmittler einfach, schnell und
sicher voneinander getrennt und nach dem
Kalibrieren oder Austauschen ebenso ziigig
wieder zusammengesetzt werden. Der Pro-
zess muss fir den jeweils einzelnen Kali-
brier- oder Austauschvorgang nicht mehr
unterbrochen werden. Insbesondere fur An-



. {VU besonders engen oder verwinkelten Anlagéfakuumfest und Ex-geschitzt

war. Gemeinsam mit der EntwicklungsabteDie Schnellkupplung besteht aus zwei Teilen:
lung entstand innerhalb kurzer Zeit so die eines am Messgerat, eines am Prozessan-
s Schnellkupplung Reconnect. Diese ermogschluss. Mithilfe eines separaten Verbin-
licht mit nur einem Handgriff eine sichere dungsbugels kénnen die Teile leicht getrennt
und zudem leckagefreie Trennung von und wieder zusammengesetzt werden. Der
Druckmittlersystemen. Dank der Schnell- einfach zu handhabende Verbindungsbuigel
kupplung kommt es weder zu einem Ver- kann gesondert aufbewahrt werden — so
schieben von Olvolumen noch zu einem OWwird verhindert, dass die Schnellkupplung
verlust oder Lufteintrag. Der Prozess als salen Unbefugten oder versehentlich betatigt
cher muss nun nicht mehr getffnet werdenyerden kann. Unmittelbar nach dem Tren-
denn der Druckmittler bleibt am Prozess anen von Prozessanschluss und Druckmittler
geschlossen. Besonders bei Messsystemeanerden die beiden Elemente fest mit einer
mit Fernleitung ist das Handling durch die Schutzkappe aus Edelstahl verschlossen und

N Schnellkupplung nun deutlich einfacher. sind dadurch geschiitzt. Die Schnellkupp-
(( , Nach dem Kalibrieren oder dem Austauschung ist vakuumfest und hat keine verlierba-
N des Messgerats konnen Messgerat und  ren Teile. Daruiber hinaus ist sie Ex-geeignet

Druckmittler dann ebenso leicht wieder  und mit einer Vielzahl mechanischer und
miteinander verbunden werden. Die Anlagelektronischer Messgerate sowie Druckmitt-
kann direkt wieder in Betrieb genommen lern von Labom kombinierbar. Entscheidend
werden und die Produktion weiterlaufen. fir den hygienegerechten Einsatz ist, dass
_— Durch das Trennverfahren mit der Schnell-viele der Druckmittler EHEDG-zertifiziert
mmmme [nsbesondere bei Messsystemen mit Ferniéupplung ist der Vorgang bei Bedarf vielfacsind oder entsprechend den Standards der

tung erleichtert die Schnellkupplung das  \iederholbar. EHEDG (European Hygienic Engineering &

Austauschen und Kalibrieren der Messgeréate . .

Design Group) gefertigt werden.
Auch fir mobile Behélter geeignet www.prozesstechnik-online.de
Der Einsatz der Schnellkupplung bietet auSuchwort: Labom

lagen in der Lebensmittel- und Pharmain- eine optimale Lésung fir mobile Behélter, mmm» Halle 11.1, Stand F46
dustrie mit ihren hohen Anforderungen an da beispielsweise beim Autoklavieren dieser
hygienische Prozesse und haufig vielen uriBehélter nicht mehr samtliche Messsysteme
schwer zuganglichen Messgeraten bedeutatifwendig demontiert werden missen. Ei
das eine Erleichterung. weiterer positiver Aspekt ist die Lagerhal-
Die Idee zu dieser Lésung hatte einVer- tung, da hiermit die Méglichkeit besteht,
triebsmitarbeiter von Labom, dem bei Kun-Austauschdruckmittler zu bevorraten. Dies
denbesuchen aufgefallen war, wie komplexAustauschdruckmittler kbnnen dann etwa
und aufwendig das Austauschen und Kali- bei einer Revision problemlos getauscht
brieren von Messsystemen mit Behéltern imerden, woraus eine Zeit- und Kostener-
groBen Hohen, bei schwer zuganglichen, sparnis resultiert.

AUTOR

RALF NOORMANN
Technischer Vertrieb,
Labom
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Bild: Corona Borealis — stock.adobe.com

mmmmme Bei monoklonalen Antikdrpern handelt es sich meist um gentechnisch modifizierte Antikdrper. Sie werden sowohl in der Diagnostik als auch in der
Therapie und hier insbesondere bei der Immunsuppression und zur Krebstherapie eingesetzt.

Die Herstellung monoklonaler Antikérper im Griff

So gelingen Scale-up und
Prozessentwicklung

Therapeutika zur Behandlung plétzlich auftretender Viruserkrankungen sind mehr
denn je gefragt. Die Produkte miissen rechtzeitig verfligbar sein, gleichzeitig muss
eine kosteneffiziente Herstellung unter sicheren Bedingungen erfolgen. Monoklo-
nale Antikorper (mAb) stellen in Ergédnzung zu Impfstoffen und antiviralen Medika-
menten vielversprechende Kandidaten dar. Die hohe Nachfrage mit wettbewerbsfa-
higen Produkten zu decken, birgt jedoch einige Hirden, die es zu meistern gilt.

Um einen zlgigen Markteintritt durchzu- eines robusten, effizienten und kostengiinsSingle-Use-Technologien und Prozessinten-
fuhren und sich vom Wettbewerb zu diffe- tigen Workflows. Die Entwicklung reprodu- sivierung helfen, diese Ziele zu erreichen.
renzieren, gilt das Credo ,Time is Money". zierbarer, zuverlassiger und stabiler Prozes&mtinuierliche Herstellungsstrategien er-
Die frihen Phasen der Zelllinienentwick- ist fur reproduzierbares Zellwachstum, einendglichen hohe Ausbeuten und kénnen im
lung und des Upscalings sind hier kritischekonsistent hohe Vitalitat der Zellen und maVergleich zu klassischen Batch- und Fed-
Schlisselfaktoren. ximale Ausbeute entscheidend. Hier zahlt Batch-Verfahren die Kosten senken.

Eine frihzeitige Prozesscharakterisierung ligichste Effizienz mit wenig manuellen Ar- Fur eine schnelle Markteinfiihrung und zur
die Grundvoraussetzung fur die Etablierunbeitsschritten und schnellen Workflows.  Minimierung von Markteintrittsrisiken und
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Lieferkettenengpassen ist ein reproduzierba-
rer Transfer vom Labormaf3stab auf grofRe
Volumina von elementarer Bedeutung.

Strategie in der Prozessentwicklung

Ziel und gleichzeitig Herausforderung ist
immer die Maximierung der Ausbeute, die
wiederum von der Vitalitat und der Produk-
tivitat der Zellen abh&angt. Konsistenz gibt es
hier nicht, denn nichts ist immer gleich. Je-
de Zelllinie und sogar jeder Klon verhalt
sich anders, wie z. B. beim Mischen. Um
stabile Zellwachstumsprofile und Antikor-
perertrdge beim Upscaling auf Produktions-

mafstab zu gewahrleisten, bedarf es daher 5
einer Strategie, die auf einem detaillierten g
Prozessverstandnis und optimalen Reaktor- i}
bedingungen basiert. i
Es gibt zahlreiche fortschrittliche Ansatze im mmmmmm Die Entwicklung eines robusten, effizienten und kostengiinstigen mAb-Forschungs- und
Markt. Die Optimierung des Mediums, Klo- Entwicklungsprozesses ist mit vielen Hirden und Risiken verbunden

nierungstechniken, ein verbessertes Expres-

sionssystem oder die Analyse der Stoffwech-

selwege kénnen die Produktivitat stei- Zelllinien kénnen damit in einem frilhen  schritte sowie das Risiko menschlicher Feh-
gern. Mithilfe praziser Gerate wie PumpensStadium gleichzeitig getestet werden. ler und Kontaminationen und erhéht damit
Sensoren und Begasungsmodulen kénnenDie parallele Steuerung mehrerer kleinvoludie Sicherheit, Reproduzierbarkeit und Effi-
stabile und konsistente Prozessablaufe etahiger Bioreaktoren und die simultane zienz.

liert werden. Eine geeignete Instrumentie- Uberwachung aller Prozessparameter be- Mittels Ferniiberwachung, Alarmen und Be-
rung ermdglicht die Uberwachung der schleunigt die Charakterisierung des Prozeschrichtigungen kdnnen Prozesse und Ge-
Stoffwechselwege, die Bewertung von Proses und erhéht somit die Zeit- und Kosten+ate permanent und standortunabhangig
duktivitatsauswirkungen, wie beispielsweiseffizienz. Mit modernen Bioreaktorkontroll-kontrolliert und im Falle von kritischen Ab-
die Verknappung von Kohlenstoffquellen, einheiten kdnnen verschiedene Sensoren weichungen oder Notféallen kann rechtzeitig
und die Optimierung der Bedingungen im (z. B. DO, pH) und Pumpen parallel kali- eingegriffen werden.

Reaktor. briert und damit zuséatzlich Zeit gespart  Strenge Kontaminationskontrollen sind un-
Analytische Gerate mit Sensorintegration iwerden. Softwaregestitzte, automatisierte erlasslich, um fehlerhafte Chargen zu ver-
parallelen Systemen sind hervorragend flProzesssteuerung mit sensorgesteuerten Residen. Zellen sollten nicht manuell oder
wichtige Prozesseinblicke geeignet.Ver- gelkreisen ermdglicht die Automatisierung im Wasserbad aufgetaut werden, sondern
schiedene Einstellungen, Parameter und des Prozesses, reduziert manuelle Arbeitsmit speziellen Geraten. Zur Beimpfung des

HARTER
MIT UNSERER INNOVATIVEN drying solutions

WARMEPUMPEN-TECHNOLOGIE
BRAUCHEN SIE BEIDER TROCKNUNG

KEINE HEISSE LUFT

. 22.-26.08.2022 | Messe Frankfurt

ACHEMP\?OZQ \ Halle 3.1 | stand H48
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steuerte Berechnungen wichtiger Prozesspa-
rameter sparen Zeit, erleichtern das Setup
des Prozesses erheblich und verringern so
das Risiko von Fehlern. In Kombination mit
Open-Concept-Controllern kdnnen ahnliche
Zellwachstumsprofile in einer Vielzahl von
Bioreaktoren herstellerunabhéangig vom La-
bor- bis zum Produktionsmafistab erzeugt
werden.

Storungen und Ausfalle vermeiden

Wenn bei der Auswahl von Geréaten an der
falschen Stelle gespart wird, kann dies er-
hebliche negative Auswirkungen auf den
Prozess haben. Im schlimmsten Fall kommt
es zu Chargenausféllen, die zu Lieferengpas-
sen bei z. B. wichtigen Medikamenten fiih-
ren kdnnen.

Die Systeme sollten daher Industriestan-
dards unterstitzen, Einblicke in den Gera-
testatus gewahren und Erinnerungen sen-
den, sobald eine Wartung erforderlich ist.
Branchen mit einer groBen Anzahl installier-
ter Gerate werden davon besonders profitie-
ren. Digitale Sensoren, die Informationen
Uber ihre Lebensdauer liefern, ermdglichen
so den Austausch bereits vor dem Ende der
Lebensdauer. Dies kann zu erheblichen Kos-
teneinsparungen fuhren, da Prozesse zuver-
lassiger laufen.

Die Lieferanten von Messgeraten sollten alle
Daten Uber die Eignung der Gerate fiir den
spezifischen Prozess zur Verfigung stellen.
Da sie mit den Herausforderungen vertraut

H sind, kdnnen sie fachkundige Unterstiitzung
L § auf der Grundlage eines gemeinsamen Ver-
- E‘ sténdnisses bieten. Mitarbeiterschulungen
3 A, L @ und regelmafige Auffrischungskurse sind
mmmmme Mithilfe einer optimalen und zuverlassigen Ausriistung lassen sich Prozessentwicklung bewahrte Praktiken, da der Faktor Mensch
und -optimierung im Labor-, Pilot- und Produktionsmafstab zum Erfolg fuhren die groRte Variable darstellt.

Fazit
nachstgréReren Bioreaktors empfiehlt sichzu GefaRdurchmesser. Zu den Standard- Die Entwicklung eines robusten, effizienten
die Verwendung der Pumpen der Biopro- Scale-up-Strategien gehéren konstante Ridmd kostenglinstigen mAb-Forschungs- und
zesssteuerung, sodass kein direkter menscérSpitzengeschwindigkeit, konstante RuhEntwicklungsprozesses ist mit vielen Hr-

licher Eingriff erforderlich ist. rer-Leistung pro Volumeneinheit (P/V, den und Risiken verbunden. Mithilfe einer
Power/\Volume) oder angepasste volumetrioptimalen und zuverléssigen Ausrustung
Die Herausforderung: das Scale-up sche Sauerstoff-Massentransferkoeffizienterrden Prozessentwicklung und -optimie-

Eine der groRten Herausforderungen in defKLa). Diese ermdglichen einen reprodu- rung im Labor-, Pilot- und Produktions-
mAb-Produktion ist das Skalieren von Zellzierbaren Transfer vom kleinen Prozessmafdalstab zum Erfolg fihren.

kulturen. Die Uberpriifung der Reaktorbe- stab auf groRere Volumina, um die im La- www.prozesstechnik-online.de
dingungen, wie z. B. die Bewertung der  bormalRstab erreichten ZellwachstumsprofiSuchwort: Eppendorf

Konsistenz des Warmetransfers oder die Ele und Antikdrperausbeuten beizubehaltenm=me Halle 4.1, Stand B35

mittlung der optimalen Drehzahl, fordern Die Berechnungen sind jedoch komplex

effektives Zellwachstum, Zellteilung und diaend erfordern das Wissen und die Erfahrung

Produktion adaquater Produktmengen.  von Experten.

Essenziell fur eine effiziente Durchmi- State-of-the-Art-Software erméglicht die

schung und einen effizienten Stoffaustaus&rozesskontrolle mit weniger manuellen Di\T/%RSOLBACH

in verschiedenen Bioreaktorgrof3en ist eineSchritten. Intelligente Software-Assistenter|opal marketing Manager Bioprocess,
optimale GefalRgeometrie, basierend auf fihren den Anwender schnell und Schritt Eppendorf

dem Verhéltnis von Impeller-Durchmesser fur Schritt durch den Prozess. Software-g e ————————————————
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mmmmme Dr. Schaack inspiziert die Apparatur fir die Ortholithiierung. Die Leitungen fiihren an ] i ) -
den selbst gedruckten Testreaktor. bendtigten Katalysator viel feiner pulveri-

34

Anlagentechnik im Schuhkarton

Reaktoren aus dem
3-D-Drucker

Spielwaren, Automodelle, Implantate oder auch Z&hne. All das kennen wir bereits
aus dem 3-D-Drucker. Aber wie lassen sich die Vorteile des 3-D-Drucks fur Synthese-
prozesse in der pharmazeutischen Industrie nutzen? Daran forscht ein Evonik-Team
gemeinsam mit externen Partnern.

Kontinuierliche Produktionsprozesse ru-
cken bei Pharmaunternehmen erst seit Kur-
zem in den Fokus, gehen sie doch mit gro-
Ben Herausforderungen wie Aufrechterhal-
tung der Sterilitéat im Produktionsprozess,
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften und
konstanter Produktqualitat einher. Demge-
genlber versprechen reduzierte Stillstand-
zeiten zwischen den einzelnen Produktions-
chargen eine hdhere Produktivitat. Auch die
FDA sieht in der kontinuierlichen Herstel-
lung das wichtigste Werkzeug in der Moder-
nisierung der pharmazeutischen Industrie
und hat im Februar 2019 eine neue Guideli-
ne als Entwurf veroffentlicht, die auf Quali-
tatsaspekte bei der kontinuierlichen Herstel-
lung von Arzneimitteln eingeht.

Kontinuierliche Prozesse

Evonik produziert fur externe Auftraggeber
pharmazeutische Wirkstoffe und deren Vor-
stufen. Immer wieder kommt es dabei vor,
dass der Syntheseprozess erst noch entwi-
ckelt werden muss. Wo immer mdoglich, ver-
sucht man dabei, einen kontinuierlichen
Prozess in einem kleinen Durchflussreaktor,
ein sogenannter Mikroreaktor, zu realisie-
ren. ,In der Branche gibt es derzeit einen
Trend weg von der klassischen Chargenpro-
duktion in groRen Rihrkesseln®, berichtet
Dr. Stefan Randl, Leiter der Product Line
Drug Substance bei Evonik. Bei kontinuierli-
chen Prozessen in Mini- oder Mikroreakto-
ren lassen sich Temperatur, Druck und Si-
cherheit viel besser kontrollieren. Die mi-
niaturisierten Prozesse kommen Uberdies
mit weniger Losemittel aus, weil hoher kon-
zentrierte Fllssigkeiten eingespeist werden.
AuRerdem kann man den fir die Reaktion

Bilder: Evonik
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ADDITIVE FERTIGUNG PROJEKT 3D-PROCESS

Das Projekt ,Disruptive ReaktorPartner sind Siemens, das Karls-
konzepte durch additive Ferti- ruher Institut fir Technologie
gung: Vom digitalen Design in  (KIT) mit seinen Instituten fur
die industrielle Umsetzung —  Katalyseforschung und -techno-
3D-Process" startete im Juni  logie, fur Technische Chemie
2021 und wird im Mai 2024 und Polymerchemie und fir Mi-
enden. Es hat ein Volumen von kroverfahrenstechnik sowie das
9,8 Mio. Euro und wird als Ver- Unternehmen Ineratec. Ziel ist
bundvorhaben vom Bundesmi- es, prozesstechnische Bauteile
nisterium fir Wirtschaft und fur energieeffizientere chemi-
Klimaschutz gefordert unter ~ sche Prozesse zu entwickeln, die
dem Forderkennzeichen weniger Emissionen verursa-
mmmmmmm Dr. Stefan Randl, Leiter der Product Line 03EN2065A-E. Konsortialfiihrerchen und nachhaltiger sind.

Drug Substance bei Evonik, sieht die Ortho- . . . .
lithilerung als modellhaftes Beispiel fur vie- des Projekts ist Evonik. Weitere

le weitere Synthesen im Pharmaumfeld

siert einsetzen, was wiederum zu einer begei der Herstellung pharmazeutischer Wirkiéltnis zum Reaktorvolumen relativ klein
seren Produktausbeute fuhrt. ,Fir uns ist estoffe eine Rolle spielt, die sogenannte Or4ist, muss das Kiihimedium sehr kalt sein.
immer wichtig, neue Prozesse moglichst tholithiierung. Der Reaktor liefert das Pro- Der neue Reaktor ist ein deutlich kleinerer
schnell und zuverlassig zu entwickeln®, saglukt nicht nur in héherer Reinheit, sondernrsogenannter Durchflussreaktor. In ihm wird
Randl, ,und zwar so, dass sie wirtschaftliclkerfordert auch weniger Kiihlaufwand als detas Reaktionsgemisch im einfachsten Fall
sind und Produkte in hdchster und gleich- herkdmmliche Prozess. Diese Entwicklungdurch ein linear verlaufendes Reaktions-
bleibender Qualitat bieten.” Und genau hieist Teil des vom Bundesministerium fir  rohrchen geleitet, in dessen Ummantelung
kommen die von Dr. Senada Schaack und Wirtschaft und Klimaschutz geforderten sich das Kiihimedium befindet. Das Verhalt-

ihrem Team im 3-D-Druck hergestellten MiProjekts ,3D-Process". nis von Kuhlflache und Reaktorvolumen ist

nireaktoren ins Spiel. deutlich gréRer — das Medium muss nicht
Beispiel der Ortholithiierung so kalt sein. Und noch effektiver wird die

Gedruckte Edelstahlreaktoren Die Ortholithiierung, fur die das 3D-Pro- Warmeabfuhr, wenn man das Reaktionsge-

Die Verfahrenstechnik-Ingenieurin, die dascess-Team in Hanau einen Reaktor entwi- misch nicht nur durch ein Réhrchen leitet,
Kompetenzzentrum ,Simulation and Additickelt, ist ein typischer Fall, dass sich mithilsondern es auf mehrere Kanéle verteilt.

ve Manufacturing®, kurz SAM 3D, leitet.  fe eines besseren Designs eine Menge En€enauso haben die Evonik-Experten ihre
forscht fir Evonik in Hanau an einer neuergie einsparen lasst. Bei diesem Synthese-Konstruktion des Mikroreaktors designt. Im
Generation von Minireaktoren. Der metalleschritt wird voriibergehend ein Lithium-  ersten Prototyp wird der Fluss des Reakti-
ne Apparat ist klein wie ein Schuhkarton, atom in ein organisches Molekil einge- onsgemischs auf insgesamt 256 Réhrchen
verspricht aber grof3e Fortschritte. Sein In-bracht. Das setzt so viel Warme frei, dass derteilt. Die Vorteile liegen auf der Hand:
nenleben ist darauf ausgerichtet, dass eind&keaktionskessel auf mindestens —50 °C h&tehr R6hrchen erhdéhen die Durchflussrate,
chemische Synthese mdoglichst wenig Eneruntergekihlt werden muss. Dafur verwen-und das bei zugleich effizienterer Kiihlung,
gie bendtigt und geringere CZHHmissionen det man flissigen Stickstoff, dessen Herstelenn jedes der R6hrchen ist von eigenen
verursacht. Einige Reaktoren enthalten  lung viel Energie verbraucht. Beim neuen Kihlkan&len umgeben. Die Versuche sollen
hauchdinne Réhrchen, durch die im Be- Ansatz mit dem kleinen Metallblock kénntezeigen, ob die am Computer kalkulierte
trieb die Reaktionsmischung oder ein Kiihleine Kuhltemperatur von —20 °C ausrei- Kihltemperatur von -20 °C tatsachlich aus-
medium gepumpt werden kann. Andere beehen. Die Kihlung liel3e sich mit einer elekeicht.

stehen im Innern aus feinen Verastelungentrisch temperierten Flussigkeit durchfuhrerie 256 Reaktionskanéle sind mit einem
mit deren Hilfe man Strdme von einem aufwas den Energieverbrauch gegentiber der Durchmesser von jeweils 0,8 mm ausgelegt.
mehrere Réhrchen aufteilt. Stickstoffvariante um 80% senken wirde. Mit herkdmmlichen Verfahren der Metallver-
Die Reaktoren werden digital geplant, mit- Ermoglicht wird die enorme Ersparnis arbeitung ware das ein immenser Aufwand
tels 3-D-Druck aus Edelstahlpulver herge-durch die neuartige Konstruktion des Realeder gar nicht erst zu realisieren. Anders
stellt und mithilfe von Prozessdaten aus deors. Er unterscheidet sich deutlich vom helseim 3-D-Drucker. Der entscheidende Vor-
Praxis sowie kunstlicher Intelligenz opti- kdmmlichen in der Chemiebranche Ubli- teil gegeniber der klassischen Fertigung
miert. Solche Systeme kdnnten in vielen Aohen Kesselreaktor. Bei diesem wird die Rgen Mikroreaktoren liegt in der Formfrei-
wendungen zum Einsatz kommen. Geradeaktionswarme durch Kuhlschlangen im In- heit. 3-D-Druck funktioniert langst auch
arbeitet das Team an einem neuartigen Renern oder in der doppelwandigen Auf3en- mit Metallen wie Aluminium, Titan oder
aktor furr einen Syntheseschritt, der haufig wand abgefihrt. Weil die Kuhlflache im VerEdelstahl. Dabei wird das Metall in fein pul-
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STATEMENT

Dr. Senada Schaack, Leiterin des
Kompetenzzentrums SAM 3D
bei Evonik

,Der entscheidende Vorteil des
3-D-Drucks gegeniiber der klassi-
schen Mikroreaktoren ist in der
Formfreiheit zu sehen. Diese
kann nicht nur zu effizientem
Warmemanagement, sondern
auch gleichzeitig zur Unterbrin-
gung einer Vielzahl von Messstel-
len im Reaktor genutzt werden.
Raumlich und zeitlich gut aufge-
|6ste Messdaten bilden die Basis
fur die autonome, Kl-unterstutzte
Optimierung des Prozesses im
Labormafistab und dienen gleich-
zeitig der Validierung und Ver-
besserung der Simulationsmodel-
le. Mit héherer Datenmenge ent-
steht ein gut validierter digitaler
Zwilling, der fur die Optimierung
des Process- und Reaktordesigns
im Produktionsmaf3stab verwen-
det werden kann. Dadurch soll
nicht nur die Nachhaltigkeit der
Prozesse verbessert werden, son-
dern auch der Scale-up in die
Produktion beschleunigt und

das Scale-up-Risiko minimiert

RUHRKESSELREAKTOR

I

v

i

BljEs

[
mmmmme Rihrkesselreaktor und Mikroreaktor im Vergleich: Viele diinne Reaktorrohrchen sorgen beim Mikro-
reaktor dafiir, dass die punktuelle Temperaturentwicklung geringer ist

lichkeit allerdings nur néherungsweise wieBasis der Sensordaten ist das System in der
der. Daher bleibt das spatere Experiment Lage, die Prozesssteuerung zu justieren und
wichtig. Dr. Randl verfolgt die Versuche mitsich so schrittweise und selbstlernend den
dem Testreaktor mit groBer Spannung. Dieoptimalen Bedingungen anzunéhern. Lasst
Ortholithiierung sieht er als modellhaftes sich dieses Optimum mit dem vorhandenen
Beispiel fur viele weitere Synthesen im  Reaktor nicht erreichen, liefern die Daten
Pharmaumfeld, die bisher mit viel Energie-Hinweise, wie das Design geandert werden
aufwand gekuhlt oder erwarmt werden misste.

missen. Das Bild von Chemieparks kdnnte sich kinf-
tig wandeln, wenn statt grof3er Kessel zu-
Selbstoptimierendes System nehmend kleine Durchflussreaktoren zum

Die Mdglichkeiten des 3-D-Drucks will dasEinsatz kdmen. Aber liefern diese Minianla-
Team nutzen, um in die Bauteile gleich An-gen Gberhaupt ausreichende Mengen? Im
schliisse zu integrieren, in die Sensoren eidmfeld pharmazeutischer Wirkstoffe auf je-

werden.* gebaut werden sollen. Diese erfassen wahden Fall. Mit einem Durchsatz von einem
rend des Betriebs Temperatur, Druck, Flusd-ter pro Minute kdmen die kleinen Reakto-
raten und Stoffkonzentrationen. Mit diesenren auf zwei- bis dreistellige Tonnenzahlen
Daten erkennt das System, ob es irgendw@ro Jahr. Zudem ist das Konzept gut skalier-

verisierter Form zugefuhrt, von einem La- im Reaktor zu heil3 wird oder ob uner- bar. Je nach gewinschter Produktmenge

serstrahl geschmolzen und dann Schicht fintinschte Nebenprodukte entstehen. Beidésinn man die ndtige Anzahl an Reaktoren
Schicht auf dem herzustellenden Werkstlckollen die Ingenieure unbedingt vermei- parallelschalten.

abgeschieden. Die Mal3e und auch der

den, denn es schmalert Ausbeute und Prowww.prozesstechnik-online.de

strukturelle Aufbau des Versuchsreaktors duktreinheit. Muss das Produkt mithsam Suchwort: Evonik

sind das Ergebnis der vorab durchgefihrteron anderen Molekilen getrennt werden, === Halle 9.1, Stand D66
Simulationen. Die Experten spielten durcherhéht dies zudem den Energieaufwand.

wie sich unterschiedliche Geometrien undUm die Parameter zu ermitteln, bei denen

Prozessparameter darauf auswirken, wo imM\usbeute und Reinheit mdglichst hoch unq_\UTOR

Reaktor es wie heifd wird und wie schnell der energetische Kuhlaufwand maoglichst ar| HUBNER

die Warme abgefihrt wird. Viele der mathegering sind, setzt das 3D-Process-Team Veéachjournalist

matischen Beschreibungen geben die Wirléahren der kiinstlichen Intelligenz ein. Auf m— ————
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Bild: Claude Coquilleau — stock.adobe.com
Bild: GF Piping Systems

Messe im Uberblick Quergeratselt August 2022

Achema 2022 im August Studienfreunde Infrarot-geschweil3te
PVC-U-Rohrleitungen

Die Achema 2022 findet vom 22. bis Sie war das Madchen aus gutem Hause, €r

26. August in Frankfurt am Main statt. Sie der nicht immer ganz so untadelige Halb- [ IR PVC-U von GF Piping Systems ist eip

ist das Aushangeschild der Prozess- und waise — ebenfalls aus gutem Hause. Sie infrarot-geschweifdtes PVC-U-Rohrlei-

Verfahrenstechnik. Rund 2000 Aussteller begegneten sich bei der Vorbereitung zur | tungssystem, das eine klebstofffreie Ver,
prasentieren bei der Veranstaltung ihre  Lehrerlaubnis und erwiesen sich interessan- bindung in einem maschinenkontrollier-

Produkte, Verfahren, Dienstleistungen und terweise als ,Winning Team*. Er wurde ten Prozess ermdglicht. Die Verbindungs-
Neuheiten. Auf unserer Achema-Sonderseilahrgangsbester, sie zweite. Haben Sie schortechnologie kommt ohne Lésemittel aug,
auf prozesstechnik-online.de erfahren Sie eine Idee, welches Parchen wir diesmal tragt so zum Umweltschutz bei und ver-

alles Wichtige rund um die Messe und kdnsuchen? Mehr zu lesen gibt es auf unseref bessert gleichzeitig die chemische Be-
nen sich uber die aktuellen Themen der Internetseite. Gewinnen kdnnen Sie unter | standigkeit. Das System besteht aus den
Messe sowie den begleitenden Kongress anderem ein Jahresabonnement der Zeit- | erforderlichen schweiBbaren Fittings,
informieren. schrift ,natur*. Armaturen und Rohren.

www.prozesstechnik-online.de/achema  www.prozesstechnik-online.de/raetsel

DES MONATS AUGUST 2022 ABSTIMMEN UND GEWINNEN!

.
: E g ]
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Gleitringdichtung fur Gaschromatograph Modulare Exzenter- Spruhbare
kritische Medien mit Doppelfunktion schneckenpumpen Warmeisolierung

Eagleburgmann hat die Gleit- Der kompakte Gaschromato- Die modular aufgebaute Exzen-Mit der spriihbaren Thermacote
ringdichtung HSMR34 kon- graph Multidetek3 von PST eig-terschnecken-Pumpenbaureihe Beschichtung lassen sich Ober-
struktiv Uberarbeitet. Dies er- net sich zur vollstdndigen AnalyViscopower von Flux-Geréate ist flachen warmeisolieren. Das

laubt einen zuverlassigeren Be-se von Spurenverunreinigungendie Nachfolgebaureihe der Ex- Farb-Finish von Colours Online
trieb vor allem bei aggressiven, in Prozessen. Er kann mit FID/ zenterschneckenpumpen enthalt warmedammende Kera-
klebenden oder zahflissigen PED- oder TCD-Detektoren kon+550/560. Die Pumpen férdern mikpartikel. Diese legen sich

Medien oder hohem Feststoff- figuriert werden. Dank der bei- schonend ohne grofRe Scherkraschuppenartig Ubereinander

gehalt. Die Baureihe eignet sichden Probeneinlésse lassen sichte und sorgen auch bei viskoserund behindern den Warmedber-
fur jede Einbausituation und ist zwei Gasstréme parallel analy- Medien fur den nétigen hohen gang. Die Beschichtung schitzt
in allen Ex-Zonen zugelassen. sieren. Forderdruck. gleichzeitig vor Korrosion.

WAHLEN SIE IHR TOP-PRODUKT UNTER WWW.PROZESSTECHNIK-ONLINE.DE/TOP-PRODUKT
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Optima wird 100: strategischer Technologiepartner der Pharmabranche

Fur die Zukunft gerustet

»100 Years of Future” — unter diesem Motto begeht die Optima-Unternehmens-
gruppe 2022 ihr Jubilaum mit vielfaltigen Aktivitaten. Grund zu feiern gibt es fir die
Business Unit Pharma noch in weiterer Hinsicht: Mit anhaltend hohen Wachstums-
raten und am Markt stark gefragten Losungen liefert man seit Jahren wichtige Bei-
trage zum Gruppenerfolg. Und sieht sich auch fir die Zukunft bestens aufgestellt.

Als integrierter Systemanbieter fir Abfilld6sungen fir Zukunftsmarkte wie den der Formatgrof3en und Behaltnistypen entspre-
und Prozesslésungen in der Pharma-Indusell- und Gentherapeutika. chen wir den aktuellen Marktanforderungen.
trie geniefR3t Optima Pharma weltweit einenDabei stehen die Themen Sicherheit und Dann brachte die Pandemie zusétzlich die
ausgezeichneten Ruf. Besonders die Fahignaximale Flexibilitat im Mittelpunkt. Die  Notwendigkeit, anspruchsvolle Linien zur
keit, Turnkey-Linien mit Fill- und Ver- Covid-19-Impfstoffe sind ein Beispiel dafiirAbfiillung dringend benétigter Covid-
schlieBtechnik sowie Containment- und GeZum Portfolio gehdren Gesamtlinien, Spezi9-Impfstoffe in Rekordzeit zu realisieren.”
friertrocknungstechnologien aus einer Hanalldsungen genauso wie Standardmaschinen

zu liefern, zeichnet die Optima Business fur Primarverpackungen. Eingespielte Prozesse bewahren sich

Unit aus. Man agiert als strategischer Parthinter den Pharmaexperten liegen erfolgrejDank ausgefeilter, vielfach erprobter Pro-
fur erfolgreiche Unternehmen der Biotech-che, aber auch fordernde Jahre, berichtet zesse fur eine kurze Time-to-Market — dem
Pharma- und Healthcare-Industrie, im Diaghirgen Rothbauer, Geschaftsfihrer bei Optsogenannten CSPE-Verfahren —, einer hoch
nostik-Segment und entwickelt modulare ma Pharma: ,Mit unseren flexiblen Multi- motivierten Mannschaft und optimalen

und automatisierte Abfill- und Herstell-  Use-Anlagenkonzepten fir unterschiedlicheaumlichen Gegebenheiten gelang es ein
ums andere Mal, die anspruchsvollen Vorga-
ben zu erflllen*, betont Gerhard Breu,
Chairman der Pharma Division. Damit trug
Optima Pharma entscheidend dazu bei, die
Kapazitaten der Impfstoffabfullung schnell
zu erh6éhen. Und weil man bei Optima tra-
ditionell nicht nur auf piinktliche Ausliefe-
rung, sondern auch auf zuverlassigen Ser-
vice groRten Wert legt, wurde parallel das
weltweite Servicenetz stark ausgebaut.

Neuer Service Hub ab Mitte 2022

So hat sich allein in den USA die Zahl der
Servicemitarbeiter seit 2019 verdreifacht.
Noch im Jubilaumsjahr 2022 wird in
Knightdale, North Carolina, ein neuer Ser-
vice Hub eroffnet. Dort bietet man umfas-
sende Serviceleistungen, den Vertrieb von
Anlagen und Ersatzteilen sowie Schulungen.
Alles mit dem Ziel, den Pharmakunden
noch schnelleren und besseren Support zu
bieten.

£ Optima Pharma — die Anféange
S Zu Beginn der Neunzigerjahre kann Optima
! S bereits auf eine stolze Entwicklung zuriick-

I.d ) g f baut ) CSEC erm in Schwébisch Hall — im Bild - cspE cm blicken: Von einer kleinen, aber feinen
mmmmme |0 den eigens dafir erbauten -Centern in Schwabisch Hall — im Bild das neue -Centerfl— ... . - .

kdnnen alle Bestandteile einer Abfllllinie zusammengefuhrt und unter realitdtsnahen Bedingungglflﬁl\gamSCh Haller TEChmk?Chmlede' gg-
funktionierende Gesamteinheit getestet werden grindet 1922 durch Otto Bihler, hatte sich
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das Unternehmen unter der Agide seines
Sohnes Max — und seit 1980 in dritter Ge-
neration gefuihrt von Hans Buhler — zum in-
ternational erfolgreichen, mittelstandischen
Unternehmen entwickelt. Keine schlechten
Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Ex-
pansion in die Pharmawelt. Die Gelegenheit
bietet sich 1992: Mit dem Erwerb des Un-
ternehmens Inova erschloss sich Optima die
Kompetenz fir eine sterile Abfiillung von
Pharmazieprodukten.

Schneller am Markt
Doch nicht nur das Produkt selbst zahlt, sagt

Breu: ,Jmmer wichtiger ist die Time-to- mmmmme Noch im Jubilaumsjahr 2022 erdffnet Optima Pharma in Knightdale bei Raleigh in North Carolina
Market und das nicht nur, wenn es um einen neuen Service Hub

Impfstoffe geht.” Auch in diesem Punkt

sieht sich Optima Pharma dank ,CSPE*
(Comprehensive Scientific Process Engine

ring) sehr gut aufgestellt: CSPE beschleur i
die Ablaufe von der Anlagenkonzeption bis
zum Produktionsstart. Ein wesentlicher Tei
davon sind umfassende Prozesssimulatior
sowie integrierte Werksabnahmen von Ge-
samtanlagen. Als Gesamtsystemanbieter v
ckelt Optima Pharma nun weitere Qualifi-
zierungsmafinahmen im eigenen Haus ab;
unter anderem wesentliche Teile der Zyklu
entwicklung, was Zeit bei der Inbetriebnah

me vor Ort einspart. Integrierter Factory Acmssssss Gerhard Breu, Chairman der Pharma Divisimmmmmm® Jiirgen Rothbauer, Geschéftsfilhrer bei

ceptance Test (iFAT) inklusive: In den eigens on: ,Immer wichtiger ist die Time-to-Mar- Optima Pharma: ,Mit unseren flexiblen
ket und das nicht nur, wenn es um Impf- MultiUse-Anlagenkonzepten entsprechen

stoffe geht.” wir den aktuellen Marktanforderungen.

dafiir erbauten CSPE-Centern in Schwabisch
Hall kdnnen alle Bestandteile einer Abfill-
linie — Fall- und VerschlieBanlagen sowie
Isolatoren und Gefriertrocknungsanlagen —
zusammengefuhrt und unter realitdétsnahemienerfihrung und Wissenstransfer in der helfen, die Prozesssicherheit weiter zu erho-
Bedingungen als funktionierende Gesamt-Pharmaproduktion sicherer und effizienterhen und Produktverluste zu minimieren®, so
einheit getestet werden. Rothbauer. Eine smarte Maschinenbediener-
Ermoglicht wurde CSPE sowohl durch einéKonsequent digital fihrung und ein ganzes Bindel an maf3ge-
ganzheitliche Denkweise als auch durch dign digitalen Technologien sehen wir groR3e schneiderten digitalen Kundenservices bil-
weit fortgeschrittene Digitalisierung der  Chancen®, sagt Geschéftsfuhrer Jirgen Radlen die Schwerpunkte. Auch in Sachen IT-
ganzen Optima-Gruppe. Digital Enginee- bauer. Vorausgesetzt, man nutze sie zieloriSicherheit hat Optima massiv aufgerustet
ring, Simulation, Augmented und Virtual  entiert im Sinne des Anwenders. Ein breitesind gemeinsam mit dem Cybersecurity-Spe-
Reality sind langst Alltag und machen Pro-Portfolio digitaler Losungen wurde mit die- zialisten Lancom Systems eine neuartige
duktionsdatenmanagement, Wartung, Be- sem Ziel entwickelt. ,Intelligente MaschineWPN-L6sung fir besonders sichere Maschi-
nen- und Anlagennetzwerke geschaffen.
Auch nach der erfolgreichen Entwicklung

ZELLTHERAPEUTIKA _ der vergangenen Jahre sieht Chairman Breu
das Potenzial von Optima Pharma noch lan-

ge nicht ausgereizt: ,Schaut man zurick

und lasst die groRRartige, mittlerweile
Ganz aktuell entwickelt Optima ka. Das Projekt wird durch das 100-jahrige Geschichte von Optima auf sich
Pharma beispielsweise in einemMinisterium fir Wirtschaft, Ar- wirken, dann war es die Offenheit fir neue
gemeinsamen Pilotprojekt mit  beit und Tourismus Baden-Wirt- Herausforderungen, die der Gruppe und
dem Robert-Bosch-Krankenhausemberg im Rahmen der Initiati- speziell auch uns bei Optima Pharma immer
Stuttgart und dem Universitats- ve ,Forum Gesundheitsstandort wieder neue Potenziale erschlossen haben.
klinikum Heidelberg eine Pro- Baden-Wirttemberg* gefordert. Und genau das wird auch morgen noch so
duktionsplattform zur automati- Moglicherweise der Beginn sein."
sierten Herstellung und Abfiil- einer neuen Ara in der Behand- www.prozesstechnik-online.de
lung von CAR-T-Zelltherapeuti- lung schwerer Erkrankungen. Suchwort: Optima

mmmme Halle 3.0, Stand A73
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Papierbasierte Losungen ohne Qualitatsverluste

Nachhaltige Verpackungen
far Arzneimittel

Umweltfreundliches Handeln bedeutet auch nachhaltiges Verpacken. Pharmaher-
steller suchen deshalb gezielt nach Alternativen zu herkémmlichen Verpackungs-
materialien und -formen. Recycelbare Monomaterialien oder sogar Papier stehen
dabei im Fokus — und kénnen den Weg in eine nachhaltigere Zukunft ebnen. So auch
eine Lésung von Syntegon, mit der sich papierbasierte Blisterverpackungen fir
Tabletten und Kapseln herstellen lassen.

N achhaltigkeit ist weit mehr als ein Mo- CQO-Ausstol3 bis hin zu einem niedrigeren stehende Materialien, beispielsweise her-

dewort. Weltweit méchten Unternehmen  Verbrauch von Verpackungsmaterialien — kémmliche Kunststofffolien, ohne Verluste

derzeit die Auswirkungen ihrer Tatigkeiten oder dem Einsatz nachhaltiger Alternativernei Effizienz und Produktqualitat ersetzen?

auf die Umwelt reduzieren und dabei wert-In dieser Hinsicht spielen recycelbare und/Auf diesen Grundpfeilern ruht die pharma-

volle Ressourcen sparen. Vor allem in der oder biologisch abbaubare Losungen einezeutische Produktion.

pharmazeutischen Industrie hat nachhalti-zunehmend wichtige Rolle. Gleichzeitig

ges Handeln viele Facetten, vom Einsatz estellen sie Arzneimittelhersteller vor eine Grundvoraussetzung Flexibilitat

neuerbarer Energien fur einen geringeren grofl3e Herausforderung: Wie lassen sich b&leben einer hohen Verpackungsqualitat und
strengen Hygienestandards setzt die Phar-
maindustrie seit jeher auf effiziente Prozes-
se. Anders liel3e sich der Markt nicht durch-
gehend mit ausreichend hohen Mengen le-
bensrettender Medikamente versorgen.
Hochflexible Ablaufe stehen deshalb bei
Herstellern héher im Kurs denn je: Sie be-
notigen Anlagen, mit denen sie schnell zwi-
schen Produkten, Fullmethoden und Verpa-
ckungsformaten wechseln kdnnen. Dartber
hinaus spielt eine schnelle und einfache
Reinigung eine wichtige Rolle, um eine ho-
he Produktqualitat und letztlich die Sicher-
heit der Patienten zu gewahrleisten.
Hinzu kommen technologische, regulatori-
sche und Marktveranderungen, die ihrer-
seits nach flexiblen Prozessen verlangen:
Verpackungsmaschinen mussen sich leicht
an neue Materialien oder Formate anpassen
lassen. Wahrend Polyvinylchlorid (PVC)
heute noch bevorzugt fir z. B. Standardblis-
terverpackungen zum Einsatz kommt, kdn-
nen veranderte Vorschriften und Marktan-
forderungen dazu fiihren, dass recycelbares

S Polypropylen (PP) oder sogar Papier diese
g Rolle kiinftig tbernimmt.
f-; Jede Anderung bei den Verpackungsmateria-
i lien erfordert Anlagen, die unterschiedlichs-
= Dic ,Blister meets Paper*-Verpackung verfiigt iiber eine Barriere und eine heiRsiegel- te Losungen problemlos verarbeiten kénnen
fahige Schicht, wodurch ihre Barriereeigenschaften mit denen von klassischen Mono- — und dabei einen reibungslosen und effi-

PVC- oder Aluminiumblistern vergleichbar sind
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= Die Papierformungstechnologie ermdglicht die Herstellung einer breiten Palette innovativer Verpackungsformen, die
auch auBlerhalb der Pharmaindustrie verwendet werden kénnen

zienten Betrieb gewahrleisten. Als Anbietereinem Doppelkammer-Clamshell-Design  seln auf den Markt kommen kénnen. Die
von Verpackungslosungen weild Syntegon gibt es sogar eine papierbasierte Losung flimstellung von Kunststoff auf Papier mag

um diese Anforderungen und entwickelt Kapseln. zunéachst einfach erscheinen, wirft jedoch
Technologien, mit denen Pharmahersteller zahlreiche Fragen auf: Wird die Barriere fur
gleichermalfien effizient, flexibel und nach-Alternativen zu Kunststoffen ein bestimmtes Produkt ausreichen? Welche
haltig produzieren kdnnen. Papierblister lassen sich problemlos auf  Offnungsfunktion soll die Verpackung spater
Syntegon-Maschinen verarbeiten und stelleaben? Welche Art von Produkt kénnen die
Monomaterialien und Papier eine nachhaltige Alternative zu den weit Einlassungen in der Bodenfolie aufnehmen?

Syntegon investierte frih in die Anlagen, dieerbreiteten nicht recycelbaren Kunststoff-Und wie viel Platz bietet die Blisterfolie fur
eine nachhaltige pharmazeutische Produktind Aluminiumlésungen dar. Die Papierfor-die Hohlrdume selbst?
on ermdglichen. Dazu greift das Unterneh-mungstechnologie ermdglicht zudem ein  Um diese Fragen zu beantworten und die
men auf vorhandene Expertise in der Veratkohes Maf3 an Flexibilitat, da sie unter-  Verwendung und Leistung der Verpackung
beitung nachhaltiger Verpackungsmateria-schiedliche Formen und Verpackungsartenzu validieren, setzt Syntegon auf ein eigens
lien zurick: Mit dem Wissen und der Erfahfur Tabletten und Kapseln im mittleren Aus-entwickeltes Proof-of-Concept-Verfahren —
rung aus diesem Bereich hat Syntegon Lébringungsbereich herstellen kann. Das  von der Entwicklung der Verpackung bis zur
sungen fur anspruchsvolle pharmazeutiscl®rm-, Fill- und VerschlieBsystem TPU  Herstellung abgefillter Muster oder kleiner
Anwendungsfalle entwickelt, bei denen die1000 beispielsweise stellt Strukturschalen Chargen im Labormafistab. Hersteller mis-
bislang nicht recycelbaren Kunststoffe er- und Blister aus Papier mit einer Leistung sen diese Parameter Uberprifen — vor allem
setzt werden kdnnen. Zu diesen Ansatzen von bis zu 15 000 Packungen pro Stunde dann, wenn sie die Markteinfihrung ihrer
gehort auch ,Blister meets Paper®, eine Vemaschinell her und gewéhrleistet dabei  Produkte vorbereiten. Erste Blister auf Pa-
packung, die 2021 den Deutschen Verpa- dichte Verschlisse. Strukturschalen lasserpierbasis werden aller Voraussicht nach
ckungspreis erhielt. Die papierbasierte  sich mit jedem hei3siegelfahigen Deckelma023 am Markt erhéltlich sein.
Durchdrtckblisterverpackung fur Tablettenterial versiegeln; Barrieren kdnnen perfekt www.prozesstechnik-online.de
und Kapseln eignet sich besonders fiir Nuauf die Kundenbediirfnisse zugeschnitten Suchwort: Syntegon
traceuticals und verfligt iber eine Barrierewerden, um den notwendigen Schutz und === Halle 3.1, Stand C71
sowie eine heilRsiegelfahige Schicht. Die eine hohe Qualitat des verpackten Produkts
Barriereeigenschaften des Papierblisters ste-gewdahrleisten. Um besonders anspre-
hen denen klassischer Mono-PVC- oder Alclhende Produkte zu gestalten, erméglicht
miniumblister in nichts nach. Sowohl Bo- die Papierformung sogar personalisierte,
den- als auch Deckelfolie sind recycelbar. ochwertige Verpackungsdesigns und Pra-
Kombination mit der TPU 1000, einer gungen.
Form-, Full- und Siegelmaschine fur Papier- AUTOR

. . TORSTEN SAUER
verpackungen, dem 3-D-formbaren Fibre- Umstellung wirft Fragen auf Leiter Nachhaltigkeit,
Form-Papier des Papierherstellers BillerudEine Umstellung bestehender Systeme Syntegon Technology
Korsnas und der siegelfahigen Barriere- bringt unterschiedliche Herausforderunge n————n
beschichtung des Partners Huhtamaki lasshit sich: Diese miissen Pharmaunterneh-
sich Papier mit der fur viele herkémmliche men und ihre Anlagenpartner angehen, be-
Tabletten benotigten Geometrie formen. Mitor nachhaltig verpackte Tabletten oder Kap-
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Bilder: Uhimann

mmmmme Das Parenteral Tray Center PTC 200 verarbeitet nachhaltige Kartonverpackungen, Karton- und Kunststofftrays

Nachhaltige Verpackungen fiir Pharmazeutika

Recycelbarkelit ist ein
wesentlicher Faktor

Bisher waren konventionelle Mehrstoffverpackungen in Sachen Kosten, Prozess-
sicherheit und Benutzerfreundlichkeit kaum zu schlagen. Mit Plastiksteuern und
ahnlichen Konzepten soll in den EU-Staaten in naher Zukunft die Menge an nicht-
recycelbarem Kunststoffabfall deutlich reduziert werden. Nun arbeiten Unterneh-
men mit Hochdruck an nachhaltigen Verpackungen fir pharmazeutische Produkte.

Plastikm[jlll hat sich zu einem Symbolbildnarktreif, weitere Alternativen werden si- Die Moglichkeiten nachhaltigen Verpackens
der Umwelt- und Klimakrise entwickelt. cherlich in den nachsten Jahren dazukommit Kunststoffen werden dagegen oft unter-
Deswegen setzen viele Unternehmen auctmen. Aber auch wenn reine Papierlésungeschatzt. Denn Kunststoffe bieten mittlerwei-
aus Marketinggrinden auf Verpackungeneinen hohen Recyclingfaktor haben, stehete vielfaltige Moglichkeiten, sehr gute Bar-
die den Kunden Nachhaltigkeit kommuni- sie bei anderen Nachhaltigkeitsaspekten riereeigenschaften und Prozesssicherheit vor
zieren sollen. Papierbasierte, einfach zu raicht immer besser da als Kunststoffe: So allem bei der Verpackung sensibler Produkte
cycelnde Verpackungen riicken so in den sind der Wasser- und Landverbrauch, die wie Parenteralia mit hohem Nachhaltig-
Fokus. Aufgrund der hohen Anforderun- Luftverschmutzung (z. B. Feinstaub) sowiekeitswert zu verbinden. Durch den Einsatz
gen, die an die Verpackungen pharmazeutler Einsatz von Bleichmitteln und anderenvon Einstoff-Verpackungslésungen, wie sie
scher Produkte gestellt werden, sind reineChemikalien bei der Erzeugung von Papiebeispielsweise von Uhlmann Pac-Systeme
Papierverpackungen hier bisher meist nuund Kartonagen ausschlaggebende Faktorféin Mono-PP-Material schon angeboten

als Sekundarverpackungen, z. B. als Falt-bei deren Nachhaltigkeitsbewertung, genawerden, ist eine hohe Recyclingfahigkeit
schachtel oder als Tray, moglich. Aktuell aso wie 6kologische und soziale Aspekte wigegeben. Auch hier sind bereits weitere L6-
beiten Verpackungsspezialisten wie Uhl- die Auswirkungen von Holzplantagen auf sungen in der Pipeline, zum Beispiel fiir
mann Pac-Systeme intensiv an Losungendie Biodiversitat einer Region sowie auf didMono-HDPE-Verpackungen.

fur sensible Produkte, die sicher vor auRedkonomische Situation ihrer Bewohner. Nur

lichen Einflissen wie Wasserdampf ge- als nachhaltig zertifiziertes Papier tragt zuiRegulatorische Vorgaben

schiitzt werden miissen, zum Beispiel an positiven Klima- und Okobilanz einer Ver- Die starke Fokussierung auf die Verpackung
Papierblistern. Einiges ist davon bereits packung bei. resultiert auch aus der Unsicherheit, was
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mmmm Karton gehort zu den nachhaltigsten Verpackungsformen. Mit dem PTC 200 lassermsmimmm® Die Blisterlinie BLU 200 verarbeitet auch PP-Mono-Blister
Parenteralia komplett vom Tray bis zur Umverpackung in Karton verpacken.

genau unter einem nachhaltigen Prozess Rolle der Digitalisierung Laupheim schon heute in der Lage, auch im
oder einem nachhaltig hergestellten Pro- Im Bereich digitale Transformation hat UhlBereich der Parenteraliaverpackung unter-
dukt zu verstehen ist. Staatlicherseits gibtmann mit der herstellerunabhangigen Digischiedliche, nachhaltige Materialien zu

es noch sehr wenige konkret definierte, talisierungs- und Automatisierungsplattformerwenden. So lassen sich auf der Kartonier-
verbindliche Standards oder Normen, an Pexcite bereits Mal3stédbe gesetzt. In der ufimie PTC 200 Papier- und Kunststofftrays
denen sich Unternehmen orientieren kén-fassenden Digitalisierung der Produktions-verarbeiten; die Blistermaschine BLU 200
nen. Mittlerweile etablieren sich in der In- und Verpackungsprozesse sowie der Pro- steht auch als Version fir die effiziente,
dustrie eigene Zertifizierungs- und Bewer-duktlogistik bis in die Apotheke oder ins  sichere Verarbeitung von Mono-PP-Folie zur
tungssysteme, wie beispielsweise die Be-Krankenhaus sehen die Experten einen deverfligung. Die Folie Uberzeugt durch ihren
wertung mit dem Ecovadis-Siegel oder zentralen Faktoren fur eine erfolgreiche, hohen Recyclingwert, ist aber prozesstech-
nach den sogenannten ESG-Kriterien, dietiefgreifende Nachhaltigkeitsstrategie und nisch anspruchsvoll im Handling. Durch die
urspringlich vom UN-Netzwerk fir Princi--praxis. Denn neben dem Verpackungsmatbesonderen Materialeigenschaften sind die
ples of Responsible Investments (PRI) furrial haben andere Elemente im Produktion®rozessfenster fur das Heizen, Formen und
die Bewertung von nachhaltigen Investitiound Verpackungsprozess eines Medikamei®iegeln relativ klein. Dazu kommen hohe
nen und Finanzprodukten entwickelt wur- tes oder eines pharmazeutischen Produkte&chrumpfwerte Uber alle Prozessschritte
den.Viele, vor allem international prasenteeilweise deutlich starkere Auswirkungen hinweg. Herausforderungen, die bei der
Pharmahersteller und -marken fordern  auf die C@ und Umweltbilanz. Dazu geh6-BLU 200 geldst sind. Auch bei der Verpa-
mittlerweile im Rahmen ihrer eigenen ren beispielsweise der Energieverbrauch dekung von Solida-Produkten in Mono-PP-
Nachhaltigkeitsstrategie von den Zuliefe- einzelnen Maschinen und Prozessschritte,Blister oder andere nachhaltige Verpa-

rern entsprechende Nachweise. Das wird dtie Ausschussquote und die Fehlerhaufig- ckungslésungen kann die Blisterlinie BEC
einem mittleren Zeithorizont zu einer Aus-keit. Haufige Maschinenstopps und Wiedempunkten. Beim Umstieg von PVC-Alumini-
bildung branchenspezifischer Nachhaltig-anlaufzeiten verbrauchen zuséatzliche Eneram-Blister auf Mono-Stoff-Losungen wie
keitsstandards in der Pharmaindustrie fuhgie, was durch héhere Prozesssicherheit Mono-PP, -HDPE oder -PET berét das Unter-
ren, aktuell ist hier aber noch immer viel oder auch einen héheren Automatisierungstehmen herstellerunabhangig, welche

in Bewegung. Pharmaunternehmen missearad verhindert werden kdnnte. Hier kann Folienqualitaten fur die Anforderungen

also zwischen dem Druck, sich zligig besdie Digitalisierung der Prozesse einen wiclgeeignet sind.

ser und transparenter in Sachen Nachhaltigen Beitrag zu deren Verbesserung leistemww.prozesstechnik-online.de

tigkeit aufzustellen, und der Unsicherheit Aber auch wie energieeffizient eine Maschguchwort: Uhlmann

navigieren, ob sich das Investment in einene tatséchlich arbeitet, |asst sich Uber eincmss Halle 3.0, Stand H48

bestimmte technische Losung als zukunft#telligente Digitalisierung mittel Pexcite

sicher herausstellt. Dazu kommt in der  konkret erheben, monitoren und neu aus-

hoch regulierten Branche noch ein weitereteuern.

Hemmschuh: In vielen Féllen sind Priméar-

und Sekundéarverpackung eines Medika- Flexible Verpackungsmaschinen

mentes integraler Bestandteil der erforderbie Nachhaltigkeit von Pharmaverpackungs- AUTOR
lichen Zulassung. Veranderungen an der Rasungen voranzutreiben ist zentral fur die WERNER BLERSCH

. . . . Strategic Product Manager
cl_<ung und am Yerpackungsprozgss muss@modukt- und Serwceentwmkluhg bei . Parenteral Packaging,
einen aufwendigen, kostenintensiven Zu- Uhlmann. Durch hohe Modularitéat der ein- Uhlmann Pac-Systeme
lassungsprozess durchlaufen. zelnen Komponenten sind die Experten aus——
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Bild: Gorodenkoff Productions OU

Digitalisierung und Datenintegration

MEHR EFFIZIENZ IM
PHARMALABOR

In vielen Pharmalaboren trifft man auf eine heterogene Geratelandschatt:
Gerate stammen haufig von verschiedenen Herstellern und sind unter-
schiedlich alt. Die Unterstuitzung durch elektronische Systeme ist oftmals
gering. Datenintegration und Kontextualisierung der erzeugten Daten sind
daher komplex, fehleranfallig und zeitaufwendig. Mithilfe der Digitalisie-
rung sind in vielen Laborbereichen wesentliche Verbesserungen maglich.
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= Durch das Verknipfen von Daten verschiedener Systeme und Gerate lasst
sich die Effizienz von Labormitarbeitern erhéhen

Derzeit werden viele Tatigkeiten in Forschungs-Qunalitats-
kontrolllaboren (QC) manuell vorgenommen, anstat Baden
elektronisch verkniipft werden. Das umfasst etwa $éhelUber-
tragungen von Geraten in Systeme, um Ergebnisddassdiaten
zu dokumentieren oder weiterzugeben. Dies erhoiadgtdie
Fehleranfalligkeit, da Produktions- und Labormitembbeispiels-
weise die Daten manuell vermerken und ablegen miisdezu-
dem zwischendurch h&ufig den Arbeitsplatz wechSeirintegra-
ler und zugleich flexibler Architekturansatz isthaéb notwendig,
um diese Labore starker zu digitalisieren. Die tefrage lautet
dabei: Was wird genau bendtigt, um Daten zwischeduRtionsli-
nien, einzelnen Geraten oder Einheiten austaugohgmnen?
Die in der Produktion verwendeten Systeme sindriRelgel Lo-
sungen fir Enterprise Ressource Planning (ERPJamdVianage-
ment sowie Manufacturing Execution Systeme (MIESidaic
Batch Record Systeme (EBRS) und Labor-Informatizhbta-
nagement-Systeme (LIMS). Sie alle bringen widb#tgen und In-
formationen hervor, die jedoch nicht orchestrierdl wernetzt sind.
Es ist allerdings notwendig, dass diese DatennteXwisualisiert
und Mitarbeitern aufgaben- oder rollenbasiert ztftigeng ge-
stellt werden.

Die Basis: elektronische Datenweitergabe

Zu Beginn eines jeden Digitalisierungsprojekts dieinbindung
vorhandener Systeme und Geréte. Hierbei ist zhtbaadass LO-
sungen zur Konnektivitat eine groRe Bandbreite gémigannekti-
vitatsprotokolle unterstutzen oder die MdglichkeitErweiterung
um spezifische Protokolle besteht. Wesentliched&staung ist,
dass Zugang zu Geréaten und Systemen besteht, emmabDteh-
men zu kénnen. Sobald dies gewabhrleistet ist, korieeDaten
kontextualisiert werden. Dadurch entsteht eingadggReprasenta-
tion der realen Laborumgebung und die Daten konneutzjever-
den, um Prozesse zu automatisieren. Als Beispi@ranschauli-
chung kann ein Szenario der Probennahme dienee: &fetgt
oftmals noch manuell. Ein Labormitarbeiter gehirdaf einem
definierten Zeitpunkt an das Equipment, zieht Biode und
bringt diese ins QC-Labor. Dort wird die Probe gevoéfaben

> FORA
SUSTAINABLE
FUTURE -

Spray-L6ésungen von Lechler dosieren nicht
nur optimal, sie separieren auch effektiv:
dank eines einzigartigen Tropfenabscheider-
Portfolios. Darliber hinaus kénnen Lésungen
von Lechler besonders nachhaltig und effi-
zient zum Kuhlen, Beschichten, Zerstduben
und Mischen sowie fiir die Anlagen- und
Behalterreinigung eingesetzt werden.

* Mehr als 140 Jahre Erfahrung
» Herausragendes Prozessverstandnis

» Auf Wunsch maf3geschneiderte Lésungen
» Umfassende Serviceleistungen

ACHEMRM2022

22.-26.08.2022 - Frankfurt, Halle 4.0, Stand B23

ENGINEERING lE [.H IE H
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www.lechler.com
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= Um den Durchblick im Pharmalabor zu behalten, kann eine 10T-
Plattform wie Thinkworx benutzt werden

analysiert und das Ergebnis abgespeichert. Dieteyvdes Er-
gebnisses (,in Spec” beziehungsweise ,out of Spect)an die
Produktionssysteme (MES und EBR) gegeben. Durdhtegrati-
on zwischen den Bereichen der Produktion und dema@GrL
durch automatisches Triggern des QC MA und digaleche
Weitergabe der Produktionsdaten wie ProduktionsguBedch etc.
— koénnten die Daten somit automatisiert an dasr lisd@mittelt
werden.

Der erste Schritt der Abkehr von papierbasiertemuetiem Arbei-
ten erfolgt somit durch die elektronische WeitergadreDaten. Da-
mit ist auch die Basis gelegt, um Informationemhitfgt von Aug-
mented Reality direkt im Kontext der Probennahme aetetabor-
gerates zu visualisieren oder Labormitarbeiterntdabgeisungen
fur die gesamte Prozesskette — von der Probennasimia aur
Durchfiihrung eines Experiments — bereitzustellen.

Der Weg zum Mehrwert

Mit einer umfassenden loT-Plattform wie Thingwdimrien darU-
ber hinaus individuelle Anwendungen erstellt werdéendie be-
triebliche Effizienz durch die Verbindung von Ubetwag und
Interaktion mit Geréten und Systemen steigern.&msymanage-
ment beinhaltet Gblicherweise die KoordinationVeriahren, Pro-
zessen und Geraten, um zu gewahrleisten, dassiesislb von
erforderlichen Fristen abgeschlossen werden. linhég Betrieb
mussen die Leiter von Pharmalaboren mehrere Systemadien
und verwalten. Die Informationen zu diesen UberwacBtraten,
Personen und Prozessen sind in der Regel unzusaamgent
und zudem Uber zahlreiche Informationssilos vertaitiorverant-
wortliche bendtigen folglich sehr viel Zeit fir dasfinden be-
stimmter Daten. Eine loT-Plattform flihrt diesermédionen mit-
hilfe einer standardisierten Anwendung in einene8ygusammen
und reduziert so den Zeitaufwand signifikant.

Die Plattform fuihrt Daten nicht nur zusammen, sontetet da-
riber hinaus Funktionen, die dabei unterstiutzefgahen des Ta-
gesgeschéfts mit geringerem Aufwand auszufihren.sdemnyiwie
Analysegerate genutzt und betrieben werden, unmelidbndierte
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Entscheidungen treffen zu kénnen und einen reiburegslosd ef-
fizienten Betrieb des Labors aufrecht zu erhadtefiiriLaborleiter
von grundlegender Bedeutung.

Mit einer Dashboard-Ansicht kdnnen Parameter wi GErate-
leistung, Ausfalle und Wartungsarbeiten in Echibeitwacht wer-
den. Damit wird beispielsweise ersichtlich, werplagee War-
tungsarbeiten mit Produktionsauftrdgen in Konflékaten; es be-
steht dann die Mdglichkeit, die Auftrage auf and&meréten oder
in einem anderen Labor auszufiihren oder die Wartthejten zu
verlegen. Eine zusammenfassende Ansicht zur Garédbepsowie
zu Garantie- und Zertifizierungsereignissen gilretsberblick
Uber anstehende Geréatelberprifungen und vereisiacti¢ Pla-
nung von notwendigen Neuzertifizierungen.

Fuhrungskréfte, die standortibergreifend Pharmalaletreuen,
profitieren von umfassenden Details zu pharmazeeitidcborein-
richtungen, deren Standort, Anordnung sowie krigadbeistungs-
parametern und Umgebungsdaten. Sobald beispielSviateeei-
nen definierten kritischen Bereich tUber- oder untessten oder
Gerate wieder fur neue Tests zur Verfligung steheadien sie au-
tomatisch eine Benachrichtigung.

Verbesserungen, die iberzeugen

Eine McKinsey-Studie (,Digitization, automation anline tes-
ting: The future of pharma quality control“, 2019)deutlicht den
Mehrwert des I0T anhand eines Beispiels. Ein gleBtscher
Pharmahersteller konnte an seinem italienischemdtabdort mit-
hilfe von Datenverkniipfungen signifikante Verbasgen erzielen:
Mit einem besseren Ressourceneinsatz und einelierptimPlan-
barkeit konnte die Produktivitdt um 30 % gesteigerten. Durch
erweiterte Analytik konnten Abweichungen bei Erpanten frih-
zeitig erkannt und um 80 % gesenkt werden. Diengbsitliche
Kontextbetrachtung von Anlagendaten und Prozeds aafgerdem
dafir, dass die Abweichungen um 90 % schnelleitigéseurden.
Der Plattformansatz, bei dem Daten von verschie@séemen
und Geraten erfasst und verknlpft werden, ist swstzere sinn-
voll, um die Effizienz von Labormitarbeitern zuoéem und eine
hohere Transparenz zu ermdéglichen. Dabei solltéeneuéprobte
Konnektivitatstechnologie wie beispielsweise Thingwowie eine
offene, flexible Integrationsplattform geachtetdser So ist eine
Kommunikation mit bestehenden Systemen hersteltgréifend
gewahrleistet. Neben der visuellen Darstellung shiieards kon-
nen z. B. mit Vuforia Expert Capture auf dieses Bdativ einfach
Augmented Reality-basierte Anleitungen fur Anwebelesitgestellt
werden, die den Grundstein fir einen nachhaltiges&viserhalt
und -transfer legen oder Prozesse wie die Bediemmmigaborge-
raten erleichtern.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: PTC

= Halle 11.0, Stand D51
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Robuster Mehrwegbehalter

Der Mehrwegbehalter Bag in Box IBC von Auer Packa-
ging ist dank seiner glatten Wande einfach zu einig
und zu handhaben. Der robuste Behalter wird von oben
befillt und entleert und kann je nach Ausfiihrunglwah
weise 250, 500 oder 600 | aufnehmen. Aul3erdem ver-
fugt er Uber eine fest montierte Befullhilfe urtdhig

Bild: Schubert

FuRen oder Kufen erhaltlich. Einfach stapelbatenat Digitale Services fur Verpackungsmaschinen
robuste Behalter mit seinem Bag-in-Box-System ¥orteil

in puncto Hygiene. Durch den austauschbaren Einweg- Mit den digitalen 4you Services bietet umfangreicheres Daten-
Inliner-Beutel gelangt bei der Entleerung keinrSeoie Care (Connection for Analytics, material, regelmaRige Software-
an den Inhalt. Die preisgunstigen Inliner-Beutelegb Reporting and Efficiency) von Updates, Download-Optionen
ab einem Stuick im Online-Shop des Unternehmens. Schubert kénnen Anwender  und einen mobilen Zugriff auf
www.prozesstechnik-online.de Uber das maschinenintegrierte die Kundenplattform. Ab dem
Suchwort: Auer Packaging Industrial Gateway GS.Gate digRaket Care Analytical unterstt-

tale Daten von Verpackungsma-zen Schubert-Experten bei der
schinen auswerten. Die funf di- individualisierten Auswertung
gitalen Services erweitern den und Filterung der Daten via In-
Leistungsumfang Baustein um ternetzugriff. Mit Care Data kon-
Baustein und bieten Pakete fur nen diese Daten zusatzlich in
jeden Anspruch. Care lloT Readyie eigenen Systeme importiert
umfasst das GS.Gate und den werden und Care Customized
Zugriff auf das Kundenportal  bietet gré3tmaogliche Freiheit
mit einer kostenfreien OEE-Anabei der Konfiguration der Ser-
lyse im Wochenrtickblick und  vice-Leistungen.

der Option fur erweiterte digita- www.prozesstechnik-online.de
le Services. Care Everywhere Suchwort: Schubert

Bild: Auer Packaging
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Kompakte Desktopdrucker

Bild: TSC Auto ID

Die kompakten Desktopdrucker der Serie TX210 von
TSC Printronix Auto ID sind flexibel fur die vemrschi
densten Druckanforderungen einsetzbar. Die Sefie um
fasst drei Thermotransfermodelle, die sich in Dufeka
I6sung, -breite und -geschwindigkeit unterscheiden:
Wahrend der TX210 mit 203 dpi bis zu 108 mm breite
Etiketten mit einer Druckgeschwindigkeit von

203 mm/s (8") beschriften kann, erreicht der 300-dpi
Drucker TX310 152 mm/s (6") bei max. 106 mm brei-
ten Labels. Der TX610 eignet sich mit einer Gesehwi
digkeit von 102 mm/s und einer Auflésung von 600 dp
auch fur den Druck auf Miniaturetiketten. Die Tdchni
unterstutzt Etikettenrollen mit einem AuRendurchmes-
ser von bis zu 127 mm und Folienl&angen von 300 m.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: TSC Auto ID

Thomapren®-EPDM/PP-

Schlauche — FDA konform

Inkjet-Drucker fur 1-D- und 2-D-Codes

Mit dem mobilen Inkjet-Dru-
cker Jetstamp 1025 Sense von
Reiner lassen sich 1-D- und
2-D-Codes sowohl scannen, ver-
arbeiten als auch drucken. Dazu
zéhlen EAN-, UPC-, Code-128-
und IT- F-Barcodes sowie
ECC200- und GS1-Datamatrix-
Codes. Als Basis der 3-in-1-
Losung wurde ein aufsteckbarer
Scanner fur 1-D- und
2-D-Codes entwickelt. Er eignet
sich fur nahezu jedes industriel-
le Umfeld und scannt die Infor-
mationen ohne Verzdgerung.
Der gescannte Code kann ko-
piert werden. Alternativ kdnnen
nach anschlieRender Datenverasen werden Prozesse mit Blick
beitung im Gerat neue, unter- auf Arbeitszeit und Kosten dau-
nehmens- und produktspezifi- erhaft optimiert und Fehler
sche Kennzeichnungen aus-  nachweisbar reduziert.

bzw. aufgedruckt werden. Zwi- www.prozesstechnik-online.de
schenschritte an einem lokalen Suchwort: Reiner

PC, die Anbindung an ein ERP-

System oder der Etikettendruck

sind nicht mehr notig. Stattdes-

Bild: Reiner

Elastischer Pumpen-, Pharma- und
Forderschlauch fir héchste Anspriche
 High-Tech-Elastomer EPDM/PP:  Temperaturbesténdig

bis +135 °C, UV-bestéandig, chemikalienresistent,
niedrige Gaspermeabilitat

« Fur Schlauchquetschventile und Peristaltikpumpen: Bis zu Englerstra3e 18
30 mal héhere Standzeiten gegeniiber anderen Schlauchen EEE D-69126 Heidelberg
o Tel. 062 21 31 25-0

« Biokompatibel und sterilisierbar:
USP Class VI, ISO 10993, EU 2003/1VEG [=] ¢

‘} Reichelt
Chemietechnik
A GmbH + Co.

Fax 0 62 21 31 25-10
rct@rct-online.de

Zulassungen nach FDA,

Druck, Temperatur, Fillstand

Alles aus einer Hand?

Prézise MSR-Technik von AFRISO!

o Manometer, Druckmittler, Druckmess-
umformer und Thermometer

 Fullstandmessgeréte und innovative
Warngerate fur unterschiedlichste

Medien

 Clevere Baukastensysteme, vielfaltige
Prozessanschlisse, getestete Materialien
passend fur lhren Einsatzfall

22.—-26. August 2022
Frankfurt am Main

Stand F45

www.afriso.de/prozesse

ACHEMMN2022 REEEEERRSI[E]
uns in Halle 11.

AFRISO



Manipulationsschutzlabel fur Vials

Medikamentenfalscher befiillen thentifizierungsmerkmale zum
oft Originalbehalter von Arznei- Echtheitsnachweis kénnen in
mitteln mit unwirksamen oder das Label integriert werden.
schadlichen Ersatzstoffen. DassDas Manipulationsschutzlabel
die Vials manipuliert sind, ist ofteignet sich besonders fir kleine
nicht zu erkennen. Das Manipu-Vials, wird individuell fur die
lationsschutzlabel von Schreinejeweilige Anwendung konzipiert
Medipharm kann helfen, das  und kann im normalen Etiket-
unberechtigte Wiederverwendertierprozess verarbeitet werden.
von OriginalgeféaRen zu verhin- www.prozesstechnik-online.de
dern. Das Label umschliel3t dasSuchwort: Schreiner
Vial bis auf Hohe der Kappe.

Um das Gefal zu 6ffnen, muss

ein in das Label integrierter Auf-

reil3streifen abgezogen werden,

der nicht unbemerkt wiederver-

schlossen werden kann. Nach

dem Offnen kommt ein Warn-

hinweis zum Vorschein und

zeigt die Erstoffnung an. Ver-

starkt werden kann die Erstoff-

nungsindikation durch einen

Void-Effekt: Zuvor nicht sicht-

bare Schriftziige oder Symbole

I6sen sich irreversibel aus einem

Indikatorfeld heraus. Auch Au-

Bild: Schreiner

We make ideas flow.
Tel. +49 7940100
info@buerkert.de
www.buerkert.de

UV-Beschriftungslaser mit IP 55

Bild: Domino

Der U510-UV-Beschriftungslaser von Domino eignet
sich fur die Beschriftung von Kunststoffen undedktu
gangigen nachhaltigen Verpackungsmaterialien wie Mo
nomaterialpolymeren, einschlielich diinner Foligh. M
dem UV-Lasersystem lassen sich sowohl weil3e lals auc
farbige Substrate kennzeichnen, ohne dass dabei die
Barriereeigenschaften des Materials beeintrawetigt
den. Dank einer fotochemischen Reaktion ist der Be-
schriftungslaser nicht auf laseraktivierende Pighent
Additive oder speziell praparierte Codierfeldeeaiey
sen. Die Integration in die Fertigungslinie wirdadu

die All-in-one-LOsung, bestehend aus Steuerund.and
sereinheit oder Laserkopf, erleichtert. Durch seine

IP 55-Schutzklasse ist der Beschriftungslaseufiité
oder staubige Produktionsumgebungen geeignet.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Domino

Prozessautomatisierung / Optimierte Prozesse durch digitale Kommunikation.

Sie mochten Ihre Ventile intelligent steuern und lIhre Prozesse automatisieren? Dank unseres

Know-hows finden wir mit Ihnen Ihre individuelle Automatisierungslosung. Uberwachung,
Diagnose und Steuerung — mit intelligenten Lésungen werden lhre Prozesse effizienter und
sicherer. Kommen Sie mit uns ins Gespréach und lassen Sie uns gemeinsam ldeen entwickeln.

burkert

FLUID CONTROL SYSTEMS
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Bild: maciek905 — stock.adobe.com

mmmmme Die Einfihrung neuer Software in ein Unternehmen ist oftmals mit Schwierigkeiten verbunden

Den Benutzer von Beginn an einbeziehen und unterstiitzen

Software richtig einfihren

Bei der Einfiihrung neuer Software wird in Unternehmen oft ein wichtiger Punkt ver-
gessen: Wie sorge ich fur Akzeptanz beim Benutzer, damit die Software hinterher
auch produktiv genutzt wird? Der Verpackungsmaschinenhersteller Multivac l16ste
dieses Problem im Falle seines neuen Kundenportals myMultivac mit der Digital-
Adoption-Plattform von Userlane.

Bei der Einfihrung neuer Software geht dsine schlechte Benutzererfahrung sorgt fiizerakzeptanztests moglicher Lésungen

oft zunachst primar um Funktionsumfang, frustrierte Mitarbeiter und hat so manchesdurchzufiihren. Als effektiv erweist sich ein
Lizenzen, Preis-Leistungs-Verhaltnis und Softwareprojekt bereits zum Scheitern ge-neuer Ansatz, der herkdmmliche Schulun-
strategische Aspekte. Soll die neue Softwabeacht. Fehler bei der Dateneingabe auf- gen durch eingebetteten Support ersetzt.
tatsachlich die Produktivitat férdern, mis- grund einer komplizierten BenutzeroberflaKontinuierliches und praktisches ,Learning
sen sich Verantwortliche und Entscheider che kdnnen folgenreich sein und kritische by doing* ist die Devise, aber nicht durch
moglichst friihzeitig Fragen stellen wie: Wi&eschaftsprozesse massiv beeintrachtigerzeitraubendes Ausprobieren, sondern be-
wird die Akzeptanz sein, werden die BenutEinige Benutzer, die mit der neuen Softwargleitet von einer modernen Digital-Adop-
zer mit der neuen Software zurechtkom- nicht innerhalb kurzer Zeit zurechtkom-  tion-Plattform (DAP).

men, sich nur auf Grundfunktionen be- men, suchen nach Auswegen und AlternatiZiel dieses zeitgemaRen Ansatzes ist es, die
schranken oder sich sogar ganz verweigermén. Sie verzichten auf moderne FunktiondBenutzerakzeptanz zu verbessern und die
Die Fahrt ins Ungewisse muss nicht unbe-zugunsten zeitaufwendiger TabellenkalkulaNutzung neuer, aber auch bereits vorhande-
dingt sein, denn es gibt Mdglichkeiten, die tion oder suchen sich auf eigene Faust alterer Anwendungen im gesamten Unterneh-
Mitarbeiter in den Entscheidungs- und Einnative Anwendungen, was zum unkontrol- men zu optimieren. Eine Plattform dieser Art
fihrungsprozess einzubinden und die Be- lierten Aufbau einer ,Schatten-IT" fihrt.  kommt als Overlay auf der Benutzeroberfla-
nutzerfreundlichkeit zu steigern. Dass diesEine erfolgreiche Softwareeinfiihrung kanrche webbasierter Anwendungen zum Ein-
Ansatz sinnvoll ist, zeigt die letztjahrige also herausfordernd sein, ist aber nicht unsatz. Benutzer kdnnen somit kontextbezogen
Gartner-Studie ,User Influence on Softwarendglich. Richtig umgesetzt, gelingt es tat- auf interaktive Anleitungen zugreifen, die
Decisions Survey“, wonach sich 50 % der sachlich, dass Mitarbeiter nach kurzer Einihnen den Weg weisen bei zunachst knifflig
Mitarbeiter weigern, Anwendungen zu nut-gewthnungszeit die neue Software akzepterscheinenden Aufgaben. Im nachsten An-
zen, die ein schlechtes Nutzererlebnis bie-ren und wie vorgesehen produktiv nutzen. lauf gelingt die Sache dann vielleicht bereits
ten. Softwarepraferenzen werden bereits b8innvoll ist es, Mitarbeiter beim Auswahl- von selbst, wéhrend fir eine andere Aufgabe
Bewerbungen zum Thema. prozess frihzeitig einzubinden und Benut-erneut Hilfestellung nétig ist.
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Bild: Userlane

mmmmme Der Verpackungsmaschinenhersteller Multivac nutzte bei der Einflhrung seines neuen Kundenportals
myMultivac die Digital-Adoption-Plattform von Userlane

Erfolgreiches Praxisbeispiel menarbeit mit Benutzern, die myMultivac
Wie der beschriebene Ansatz in der Praxisioch nicht kannten, war es méglich, das
aussehen kann, zeigt das folgende BeispiBenutzererlebnis zu testen und zu optimie-
Multivac ist einer der weltweit fihrenden ren, bevor das Portal fir die reguléare Nut-
Anbieter von integrierten Verpackungsl6é- zung freigeschaltet wurde.

sungen fur Lebensmittel, Lifesciences- und

Healthcare-Produkte sowie Industriekom- Willkommene Unterstiitzung

ponenten. Das Kundenportal myMultivac Mit der Losung von Userlane ist es Multivac
bietet den Kunden einen Echtzeit-Uberblidelungen, alle angestrebten Ziele zu errei-
Uber die Leistung ihrer Maschinen, Zugriffchen. Der Wechsel zum neuen Kundenportal
auf Smart Services (IoT-Anwendungen) gestaltete sich fir bestehende Benutzer nun
und die Moglichkeit, Ersatzteile und Ver- viel einfacher, wahrend das Onboarding
brauchsmaterialien schnell und einfach zwineuer Benutzer schneller und effizienter er-
bestellen. folgte. Das Support-Team gewann so mehr
Das Kundenportal sollte durch eine modeiZeit, um sich auf die kontinuierliche Opti-
nere Losung, die mehr Funktionen bietet, mierung und Weiterentwicklung von my-
ersetzt werden. Die Umstellung betraf etwklultivac zu konzentrieren. Das verbesserte
8000 Nutzer, die sich moglichst schnell miBenutzererlebnis fihrte bereits zu einer Zu-
der neuen Portalsoftware anfreunden soll-nahme der Zahl aktiver Benutzer um 15 %
ten. Dies erforderte eine Losung, die alle und einer deutlichen Reduzierung der Sup-
Kernfunktionen direkt in der Anwendung port-Anfragen. Die Userlane-Guides fanden
demonstrieren konnte, um den Kunden- nicht nur bei den Kunden von Multivac,
support zu entlasten. Ziel war es zudem, sondern auch bei den internen Nutzern der
die Zahl der aktiven Benutzer zu steigern.Multivac Smart Services grof3en Anklang.
Um diese Ziele zu erreichen, fand MultivacEine Digital-Adoption-Plattform, die Mitar-
in Userlane den richtigen Losungspartner. beitern bei der Nutzung neuer Software zur
Userlane, 2015 als Technologie-Start-up inSeite steht, ist eine willkommene Unterstit-
Munchen gegrundet, arbeitet bereits mit zung im Unternehmen. Anwendungsfélle
namhaften Unternehmen wie Allianz, Bei- wie bei Multivac zeigen, dass dieser Ansatz
ersdorf, SAP und Linde zusammen. Der Ann der Praxis tberzeugt.

bieter einer eigenentwickelten Digital- www.prozesstechnik-online.de
Adoption-Plattform konnte mit seinen in- Suchwort: Userlane

tuitiven und effektiven Lésungen Unterneh-

men — und vor allem Anwender — weltweit

Uberzeugen.

In diesem Fall ging es darum, mittels leicht

umsetzbarer interaktiver Userlane-Guides

das Nutzererlebnis zu verbessern, das User-

N AUTOR
Engagement zu fordern uhd Suppprt-Anfra- HARTMUT HAHN
gen zu reduzieren. Gemeinsam mit dem CEO

Team von Userlane richtete Multivac zu- Userlane

nachst eine Testumgebung €iNn. 1N ZUS 2 - m———————
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Einsatz einer Losung fur digital gesteuerte Arbeitsablaufe bei Pharmaunternehmen

Prozesse mit Augmented
Reality optimieren

Ein globales Biotechnologie- und Pharmaunternehmen mit Hauptsitz in Mitteleuropa
setzt bei der Verbesserung von Prozessen und Ablaufen auf Augmented Reality
(AR). Die fur Innovationen zusténdige Abteilung nutzt die Ergebnisse aus Forschung
und Entwicklung, um neue Wege fir die pharmazeutische Produktion zu finden.

Das internationale Pharmaunternehmen sulting-Experten im Geschéftsfeld Pharmatet werden. Dabei wurde der Einsatz von
entwickelt an seinem Standort in Mitteleurades internationalen Technologie-Konzerns Augmented Reality auch von den Bedienern
pa neue Arzneimittel. Dies stellt die Mitar- Korber. Nachdem Kdérber eine Losung fir dder Maschinen getestet.

beiter taglich vor die Herausforderung, mit gital gesteuerte Arbeitsablaufe vorgefiihrt

sehr kleinen Chargen arbeiten zu missen. hatte, vereinbarten die Unternehmen einenEntscheidung fir AR-L6sung

Maximal 45 kg pro Charge laufen durch dieProof of Concept (PoC). Ziel war es, zu un-Der Kunde entschied sich fiur die Augmen-
Anlage. Entsprechend viel Zeit beanspruchiensuchen, wie die AR-gestltzte Losung deted-Reality-Losung Lion.Execute. Basierend
das Einrichten und die Freigabe der Maschtesamtaufwand und die benétigten Res- auf geflhrten Arbeitsablaufen leitet diese
ne. Auf der Suche nach Mdglichkeiten, diessourcen fur das Einrichten und die Anlagerden Bediener mithilfe der Microsoft-Holo-
Prozesse zu optimieren, wandte sich Yves freigabe minimieren kann, wahrend gleich-lens-2 Smart-Glass durch die qualitatsrele-
Deiber, verantwortlich fur die Digitalisie-  zeitig hochste Qualitatsstandards und die vanten Prozesse — in diesem Fall die Anla-
rung im Pharmaunternehmen, an die Con- Einhaltung der GMP-Richtlinien gewéhrleisgenfreigabe. Der komplett geflihrte Line-

Bilder: Kérber

= Die Augmented-Reality-Lésung Lion.Execute leitet den Bediener mithilfe der Microsoft-Hololens-2 Smart-Glass durch die qualitatsrelevanten Prozesse
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Clearance-Prozess bietet einen zuverlassigen
Einstieg in die papierlose Produktion. Er
verhindert, dass Prozessschritte versehent-
lich ausgelassen werden und macht so qua-
litatsrelevante Umristvorgange einfach und
sicher. Die Bediener werden an einer Tech-
nologie statt an einer Maschine geschult.
Dadurch kdnnen sie Arbeitsablaufe paralleli-
siert durchfiihren und problemlos an den
nachsten Mitarbeiter weitergeben.
mmmmme Das Team von Korber beim Kunden: Dr. Sukhada Chaturvedi, International Account Mana
Dreimonatiger Proof of Concept ger, Emilie Stefan, Projektleiterin Consulting,knederik Thiele, Product Lead (v.1.n.r.)
Das Pharmaunternehmen und Korber einigten
sich auf einen dreimonatigen PoC, bei dem
Lion.Execute als eigensténdige Losung eingdung von Microsoft Teams wurden wah- ,Unsere Mitarbeiter sind sehr zufrieden mit
setzt werden sollte. Gemeinsam mit dem Praend des gesamten Projekts konsequentden Ergebnissen, die sie dank Lion.Execute

jektteam implementierte Korber die Linien- umgesetzt. erreichen. Sowohl die Mixed-Reality-ge-
freigabe und richtete Arbeitsprozesse anhand fuhrten Arbeitsablaufe wie auch die jeder-
von detaillierten und teilweise bebilderten AnZufriedene Mitarbeiter zeit verfligbare Unterstiitzung durch die

leitungen ein. In Workshops vor Ort wurden Der dreimonatige Einsatz der Lion.Executekdrber-Experten haben sie und damit auch
die Funktionen von Lion.Execute zur Linien-PoC-Ldsung hat sich gelohnt. Das Vier-Au-unser Management Uberzeugt®, sagt Roman
freigabe diskutiert und demonstriert sowie dagen-Prinzip kann vereinfacht werden, da Schaad, der als Plant Automation Engineer
physische Layout der Beschichtungsanlage mit noch ein Bediener wahrend jeder beim internationalen Pharmaunternehmen
den Points of Interest (POI) definiert. In die- Schicht an der Linie anwesend sein muss.tatig ist. Yves Deiber erganzt: ,Dank der Er-
sem Zusammenhang hat Kérber auch alle rdlée neue Technologie ermoglicht schnellergebnisse dieses Projekts freuen wir uns auf
vanten Arbeitsanweisungen (SOP) digitalisiedmriistvorgange und hebt die Qualitatssi- die Fortsetzung der gemeinsamen Pharma-
Korber lieferte ein Lion.Execute-Testkit, cherung auf ein neues Niveau. Dank der B&:0-Aktivitaten.”

das gebrauchsfertige Soft- und Hardwarenutzerfiihrung kénnen keine Prozessschritt@vw.prozesstechnik-online.de

beinhaltete, darunter Gerate und Zubehdversehentlich ausgelassen werden und FeSuchwort: Kérber

wie eine Microsoft-Hololens und ein mit ler lassen sich vermeiden.

den erforderlichen Funktionen ausgestatbie AR-Losung verkirzt die Einarbeitungs-

tetes Tablet. Um die Arbeitsabléaufe erfolgzeit und senkt den Schulungsaufwand sowie

reich durchfiihren zu kénnen, Gbernahm den Einsatz von Ressourcen, da die Bediener

Korber die technische Anleitung und an einer Technologie geschult werden, die AUTORIN
Schulung der Mitarbeiter an der Linie. leicht auf andere Maschinen iibertragen EMILIE STEFAN

. L . . L Projektleiterin Consulting,
Vor-Ort- und Remote-Workshops sowie werden kann. So kdnnen sie Arbeitsablaufe Geschaftsfeld Pharma,
zweiwOchentlich stattfindende Anwenderparallel durchfiihren und problemlos an den Korber
und Projektbesprechungen unter Verwennachsten Bediener Uibergeben. _________________________________

—
FOR INDUSTRIE KO

FUR INDUSTRIE -

» Elektronische, busfahige Positionsanzeigen mit Soll-/
Istwertabgleich und intuitiver Benutzerfihrung

» Automatisierte Feldbus-/Ethernet-Kompaktpositionieran-
triebe: Einfache Inbetriebnahme, schnelle Amortisation

» Anbaukompatibel: SIKO Positioniersysteme sind
untereinander mechanisch austauschbar

Etherc AT~ Ether\'et/IP POWERLINK @ IO-Link SIKO GmbH, www.siko-global.com
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Mit Beta- und Gammastrahlung zu sterilen Packmitteln

Strahlensterilisation von
Primarverpackungen

BGS Beta-Gamma-Service hat sich u. a. auf die Strahlensterilisation von pharma-
zeutischen Primarverpackungen und Medizinprodukten spezialisiert. Dazu nutzt der
Bestrahlungsdienstleister Beta- und Gammastrahlung. Wann welche Strahlung zum
Einsatz kommt, welche Planungen im Vorfeld notwendig sind und wie die Strahlen-
sterilisation im Einzelnen ablauft, das erfahren Sie hier.

Der europdaische Markt fir pharmazeuti- zuletzt, weil diese aufgrund der Feuchtigkeinssystems lasst sich das Grundschema der
sche Priméarverpackungen wéachst. Zu diesdeale Wachstumsbedingungen fur MikrooBestrahlungsdienstleistung von BGS nach-

Verpackungen zahlen alle Packmittel, die iganismen bieten. vollziehen: Das komplette System oder ein-
unmittelbarem Kontakt mit der Arzneiform zelne Bestandteile davon — leere Flasche,
stehen oder mit ihr in Kontakt kommen  Mit Beta- und Gammastrahlung Tropfer, Verschluss — werden vom Hersteller

koénnen. Rund ein Dutzend groRe Herstellddas Dienstleistungsunternehmen BGS Betaersandt. Angeliefert beim Dienstleister wird
verzeichnen jahrliche UmsatzsteigerungenGamma-Service bietet sowohl die Sterilisatiles bestrahlt und duRerlich unverandert an
von 6 bis 8 %. Der Trend dirfte vor allem on mit Beta- als auch mit Gammastrahlunglen Augentropfenhersteller zur Weiterverar-
aufgrund des demographischen Wandels aam. Gammastrahlung hat eine hohe Ein- beitung ausgeliefert. Tatsachlich jedoch sind
halten. dringtiefe, sodass die pharmazeutischen Pkbmplexe Planungen erforderlich.

Damit steigt auch der Bedarf an Kapazitatemérverpackungen auf Paletten bestrahlt

von Dienstleistern, die pharmazeutische Prikerden kénnen. Die Sterilisation mit Beta- Validierung erforderlich

marverpackungen sterilisieren. Denn: Paclstrahlen erfolgt aufgrund der geringen Ein-Der Bestrahlung geht ein umfangreicher Va-
mittel fur flissige oder feuchte Arzneimit- dringtiefe hingegen kartonweise. lidierungsprozess voraus, in dessen Verlauf
telformen muissen sterilisiert werden, nichtAm Beispiel eines Augentropfen-Applikati- Kunde und Dienstleister im engen Austausch
die Anwendung der Strahlensterilisation fur
das jeweilige Produkt genau prifen.

Fur die Strahlensterilisation gliedert sich
dieser Prozess in drei Teile: die mikrobiolo-
gische, die dosimetrische und die anwen-
dungstechnische Validierung. Neben der E
mittlung der Bestrahlungsdosis, die ein
nicht steriles Produkt in ein steriles tber-
fuhrt, geht es vor allem um die Bestimmur
der richtigen Dosisverteilung bezogen auf
die Anordnung des Augentropfen-Applikati
onssystems in der Verpackung und auch
die Frage, inwieweit die Eigenschaften uni
Funktionen des Materials durch die Bestre
lung verandert werden.

Sind die Prozesse einmal festgelegt und
Details wie Packungsdichte, Packmateria
Kartongrof3e und Ausrichtung der Produk
definiert, ist das Ergebnis vollstandig re-
produzierbar und die Routinebestrahlung
kann beginnen. Das bedeutet aber auch:
folgen spatere Anderungen am Produkt

mmmmm Gegriindet im Jahr 1981 hat sich BGS Beta-Gamma-Service zum filhrenden Anbieter von indus@_fl\ﬁr deslsen Herstellungsprozess, misse
len Bestrahlungsdienstleistungen in Deutschland entwickelt diese zwingend vom Hersteller bewertet

Bilder: Markus Steur — BGS
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= Die hohe Nachfrage bedient
die BGS Beta-Gamma-Service
an den drei Standorten in
Wiehl, Bruchsal und Saal a.d.
Donau

und unter Umstanden eine Revalidierung Drei Standorte in Deutschland
des gewabhlten Verfahrens durchgefuhrt Hersteller von Priméarverpackungen und ih-

werden. re Kunden aus der Pharmaindustrie profitie-
ren davon, dass BGS drei Standorte in
Luckenlose Ruckverfolgbarkeit Deutschland hat. Zum einen, weil bei Kapa-

Fir eine luckenlose Rickverfolgbarkeit wird zitdtsengpéassen auf andere Standorte ausge-
jeder Auftrag vom Wareneingang Uber den Bedchen werden kann. Die Niederlassungen
strahlungsprozess bis zur Auslieferung aufgen Wiehl und Bruchsal verfigen dabei so-
zeichnet und den regulatorischen Anforderumvohl tber Elektronenbeschleuniger als auch
gen entsprechend dokumentiert. Dies beginritber Gamma-Anlagen, wahrend in Saal an
bei der Anlieferung: Im Wareneingang von der Donau ausschlie3lich Elektronenbe-
BGS kommt ein softwaregesteuertes Systenschleuniger zum Einsatz kommen. Zum an-
zur Produktkennzeichnung tber Barcodes deren kann der Standort fur die Bestrahlung
zum Einsatz. So lasst sich der Weg jeder eingelausgesucht werden, dass er méglichst gut
nen Verpackungseinheit in den Anlagen steuin die Logistikkette passt.

ern und verfolgen, unabhangig davon, wel- www.prozesstechnik-online.de

chen Bestrahlungsprozess das Produkt durcBuchwort: BGS

lauft. Damit dokumentiert das System auch

die wichtigen Kenngré3en des Prozesses, wie

die Strahlendosis, die aufgebracht werden soll.

Letztere wird nach dem Bestrahlungsprozess

mithilfe der am Produkt angebrachten Dosi- AUTORIN
meter Gberpriift. Entspricht alles den Vorga- ANNETT HEILMANN

. . . . Key Account Managerin
ben, erfolgt eine sofortige Freigabe durch die Strahlensterilisation,
Qualitatssicherung — danach ist das Produkt BGS Beta-Gamma-Service

ohne Wartezeit direkt fertig fur den Versand. m—

IM UBERBLICK STERILISATIONSVERFAHREN

Um beispielsweise die Flaschengabe des Packmittels unmittel-
zu sterilisieren, in denen ein  bar nach dem Sterilisationsvor-
Pharmaunternehmen seine Au- gang erfolgt.

gentropfen vertreibt, kommen Ob die Strahlensterilisation tat-
verschiedene Verfahren in Be- séachlich die Methode der Wahl
tracht: HeilRdampf, Ethylenoxid- ist, hdngt wesentlich von dem
Begasung oder die Sterilisation Material ab, aus dem das Pro-
mit Beta-, Gamma- oder Ront- dukt besteht. Glas lasst sich nur
genstrahlung. Die Strahlensteri-bedingt mit Strahlung sterilisie-
lisation hat dabei gegentiber  ren, weil es sich dabei verfarbt.
den anderen Verfahren Plus-  Sehr gut geeignet sind dagegen
punkte: Sie ist umweltfreund-  beispielsweise die Kunststoffe PE
lich und hinterlasst keine Ruck- (Polyethylen) und COC (Cy-
stande auf der Flasche. Aul3er- cloolefin-Copolymere) bzw.

dem spart sie Zeit, weil die Frei-COP (Cycloolefin-Polymere).
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Bilder: GDP Network Solutions

= GDP Network Solutions hat sich auf die Logistik im Raumtemperaturbereich spezialisiert. Uber den gesamten Transportweg werden Temperaturen
zwischen 15 und 25 °C nicht Uber- oder unterschritten.

So kommen Medikamente und Gesundheitsprodukte sicher ans Ziel

GDP-konformes
Pharmalogistiknetzwerk

Ob Hersteller, Vertrieb, Logistiker oder Verbraucher — alle haben ein hohes Interesse
daran, dass die Qualitat pharmazeutischer Erzeugnisse auch innerhalb der Lieferket-
te erhalten bleibt. Das Pharmalogistiknetzwerk GDP Network Solutions zeichnet

sich nicht nur durch eine hohe Zuverlassigkeit, Transparenz und Termintreue aus,
sondern bietet auch eine aktive Temperaturfiihrung fiir seine Transporte an.

Arzneimittel und High-Value-Produkte ,Auch den Pakettransport tibernehmen augtansportunternehmen ein bundesweites
GDP-konform zu transportieren, erfordert schlieRlich Logistikpartner aus unserem Logistiknetzwerk. Das war die Geburtsstun-
Erfahrung, Kompetenz und geschultes PerNetzwerk®, berichtet Jirgen Oetzel, Ge- de von GDP Network Solutions.

sonal. GDP Network Solutions ist ein zertifschaftsfihrer der GDP Network Solutions ,,GDP steht fiir Good Distribution Practice®,
ziertes Pharmalogistiknetzwerk fiur den ~ GmbH. ,Beim Handling der Pakete legen erklart Oetzel. ,Das heil3t, wir halten uns
deutschen Gesundheitsmarkt. Der Unter- wir grof3en Wert auf Sorgfalt und die Einhaktrikt an die Leitlinien der Europdischen
nehmensverbund beliefert neben dem tung hoher Standards, damit die sensible Kommission fiir die gute Vertriebspraxis von
GroRhandel auch Apotheken, Arzte, PflegeWare unserer Kunden unbeschadet ihr ZieHumanarzneimitteln vom 5. November

einrichtungen, Krankenh&auser oder Heim- erreicht.” 2013. Diese gelten seit Januar 2022 auch
patienten bundesweit, von der Komplettla- fur Tierarzneimittel.”
dung Uber Paletten bis hin zu Paketen allezusammenschluss mehrer Logistiker Dafur setzt das Netzwerk auf eigene GDP-

Arten und GréRe. Auch ExpresssendungerDie Vision eines flachendeckenden Pharmienforme Fahrzeuge, hochmoderne Telema-
kombinierte Sendungen aus Paletten und Transportnetzwerks entstand bereits 2018tiksysteme (TMS) und entsprechend ge-
Paketen sowie individuell wéhlbare Zeit- im Rahmen eines Zusammenschlusses maighulte, feste Mitarbeiter, die Uber einen
fenster fir die Warenannahme sind im Leisrerer Logistiker aus dem Mittelstand. Im  qualifizierten Pharma-HUB in Kassel um-
tungsspektrum des Anbieters enthalten. Marz 2020 griindeten schlief3lich zehn  schlagen. Neben regelméaRigen GDP-Schu-
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e Neben regelmafiigen GDP-Schulungen tragen auch fachspezifische ssmmimmm Die Logistikpartner des Netzwerks GDP Network Solutions halten sich
nare fur die Mitarbeiter zur Sicherheit und Sorgfalt beim Umgang mit strikt an die Leitlinien der Européischen Kommission fiir die gute Ver-
den zu transportierenden Pharmaprodukten bei triebspraxis von Humanarzneimitteln vom 5. November 2013

lungen tragen auch fachspezifische Seminsprechen nachkommen, sondern auch die So werden an verschiedenen Standorten
re zur Sicherheit und Sorgfalt im Umgang Einhaltung der Regularien aus der GDP- Uber die Partnerunternehmen auch tempe-

mit den zu transportierenden Pharmapro- Richtlinie unter Beweis stellen.” raturgefihrte Lagerkapazitaten vom Am-

dukten bei. bientbereich bis zur Tiefkuhltemperatur von
GDP-konformer Fuhrpark -70 °C angeboten. GxP-Services wie die

Aktive Temperaturfiihrung Fur die zuverlassige Kontrolle des Transpokismmissionierung, Konfektionierung, Se-

Fur den sicheren GDP-Transport von Giteverfliigt GDP Network Solutions Uber einenrialisierung oder Spritzensichtung sind

aus den Bereichen Pharma und Healthcarenodernen GDP-konformen Fuhrpark mit ebenfalls moglich. Einige Netzwerkpartner
ist eine aktive Temperaturfiihrung entlang neuester Telematik, temperierte und Giber- kbnnen auf Anfrage auch den Betdubungs-
der gesamten Lieferkette besonders wichtigachte Umschlagsflachen, ein zentrales I'mittelmarkt (BTM) bedienen. Sie verfligen

— angefangen beim Hersteller oder bei derSystem sowie eine qualifizierte und kali- an ihren Standorten tGber BTM-Lager mit
CMO (Contract Manufacturing Organizati- brierte Temperaturerfassung. Zudem bietetder entsprechenden Geb&aude-, Sicherheits-
on) Uber den Lagerlogistiker bis hin zum das Pharma-Transportnetzwerk ein leis- und Klimatechnik sowie die Kompetenz, an-
Empfanger. Wird die Temperatur nicht [- tungsstarkes Sendungserfassungssystem,staschsvolle Logistikservices nach gesetzli-
ckenlos kontrolliert, dokumentiert sowie  den Weg der Ware prazise mit den jeweili- chen Vorgaben des Betdaubungsmittelgesetzes
entsprechend reguliert und eingehalten, gen Temperaturen in Echtzeit erfasst und [{BtMG) anzubieten.

konnen Qualitatseinbuf3en bei der transpokekenlos dokumentiert.

tierten Ware die Folge sein. Zu den Serviceleistungen des LogistikanbiEntwicklung von Logistikkonzepten

+Wir haben uns auf die Logistik im Raum- ters gehort auch, dass der Auftraggeber allBurch die persénliche Kundenbeziehung an
temperaturbereich spezialisiert und sorgerDaten zum Transport online zur Verfliigung den jeweiligen Standorten des Netzwerks
daflr, dass Uber den gesamten Transportwggstellt bekommt. Damit kdnnen transpa- kann GDP Network Solutions zudem indivi-
Temperaturen zwischen 15 und 25 °C nichtente und zuverlassige Prozesse gewahrlediselle Logistik-Konzepte entwickeln, bei
Uber- oder unterschritten werden®, betont tet werden. Ein Alarmsystem bei Tempera-denen das Netzwerk als Outsourcing-Partner
Oetzel. Im Rahmen einer Netzwerkvalidie-turabweichungen, Echtzeit-GPS-Monitoringungiert. Auf Wunsch tbernimmt der Logis-
rung hat GDP Network Solutions nachge- und ein wirksames Notfallmanagement sottikverbund die komplette Projektabwick-
wiesen, dass wahrend der Sendung einer gen zusatzlich fur Sicherheit und einen reitung von der Beratung tber die Beschaffung

Dummy-Palette — innerhalb von drei Wo- bungslosen Transport. bis zum Transport fur seine Kunden. Alle
chen quer durch Deutschland mit mehreren Dienstleister des Netzwerks sind entspre-
Umschlagen — dieser Temperaturbereich Erweiterte Serviceleistungen chend qualifiziert. Das heif3t, sie verfligen

konsequent eingehalten werden konnte. Das Portfolio der einzelnen Netzwerkpartneiiber das GDP-Audit gemaf ISO 19011 so-
sunsere Kunden produzieren oder arbeitenvon GDP Network Solutions beinhaltet zu- wie ein Qualititsmanagementsystem geman
mit Pharma- und Gesundheitsprodukten séatzlich auch Leistungen, die tber die bun-1SO 9001.

und missen ahnliche oder noch héhere Ardesweite GDP-konforme Sendung von bis zauww.prozesstechnik-online.de

forderungen erfillen als wir — beispielsweisieben Paletten hinausgehen. ,Dazu zahlenSuchwort: GDP Network Solutions

se gemal GMP, GDP, AMWHV oder AMG"“zum Beispiel auch LTL- und FTL-Transporte

erklart Oetzel. ,Sie stehen daher auch in dersowohl national als auch international — die

Pflicht, ihre Dienstleister zu qualifizieren. keine Standardprodukte des GDP-Netzwerks

Mit dem Nachweis aus der Validierung so-im Bereich der temperaturgefihrten Pharma-

wie durch die externe Konformitatsbescheifransporte sind*, betont Oetzel. Weitere JA:JSEE\‘SSLER

nigung durch die Heacon, die oft einheit- Dienste rund um den Bereich Pharmalager gt ng verwaltung/Projektkoordination,

lich als GDP-Zertifikat benannt wird, kon- und GxP werden ebenfalls Uber die verschi&DP Network Solutions

nen wir nicht nur unserem Leistungsver- denen Netzwerkpartner abgedeckt. )
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Normenliste fur Anwender von Klebstoffen Technische Dokumentation
menliste des Industrieverbands Die VDMA-Publikation ,Techni- www.prozesstechnik-online.de
Klebstoffe e.V. (IVK). Das On- sche Dokumentation und Infor- Suchwort: VDMA
line-Tool erscheint nach einem mationsmanagement” bietet
Relaunch im neuen Design. DieMitgliedsunternehmen eine Hil-
Uberarbeitete Liste von kleb-  festellung und liefert einen
technisch relevanten Normen, Uberblick tiber die zukunftswei-
Prafvorschriften, Merkblattern, senden Méglichkeiten der Do-
Richtlinien und weiteren Doku- kumentation. Die Dokumentati-
menten steht Klebstoffanwen- on ist Bestandteil des Produkts,
dern kostenlos zur Verfligung. wachst in dessen Entstehung
Die Normenliste ist unter fol-  mit und umfasst das gesamte
Grundvoraussetzung fir eine ergendem Link verfiigbar: Wissen zur Maschine, zur Anla-
folgreiche Klebung ist die fach- https://normenliste.klebstoffe. ge oder zum Produktionsstand-
gerechte Planung, Ausfiihrung com/ ort Uber den gesamten Produkt-

Bild: IVK
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ph pro > TERMINE SEPTEMBER BIS NOVEMBER

mssms GDCh

Seminar GLP-Intensivtraining
mit QS-Ubungsaufgaben: Me-
thodenvalidierung und Geréate-
qualifizierung unter GLP,

12. bis 14.09.2022, online
Seminar Rheologische Cha-
rakterisierung von Emulsionen
und Suspensionen, 26.09. bis of GMP, 18. bis 19.10.2022,
27.09.2022, Nurnberg online

Auskiinfte: GDCh — GesellschaftSeminar Planung und Qualifi-
Deutscher Chemiker e.V.,, zierung einer Pharmawasser-
Tel.: (069) 79 17 364/291, Anlage, 25. bis 27.10.2022,
fo@gdch.de, www.gdch.de Heidelberg

= Concept Heidelberg
Seminar Die Leitung der Her-
stellung, 13. bis 14.09.2022,
Mannheim

Konferenz Asepticon 2022,
20. bis 21.09.2022, Mannheim

Auskuinfte: Forum — Institut
fir Management GmbH,
Tel.: (06221) 500-500,
service@forum-institut.de,
www.forum-institut.de

Seminar GMP for Beginners — /DI
Understanding the Importance Seminar GMP-regulierte

Reinraume, 27. bis 28.09.2022,
online

Seminar Reinraumtechnik

und Reinraumpraxis, 11. bis
12.10.2022, Bochum

Seminar Liftungstechnik im

Auskiinfte: Concept Heidelberg Reinraum - Planung, Ausfiih-

— PTS GmbH, Tel.: (06221) 84 440,

info@concept-heidelberg.de,
www.concept-heidelberg.de

Seminar Raume, Luft und
Technik — Gestaltung und Qua-
lifizierung von Raumen,
13.09.2022, Fulda

Seminar GMP kompakt 1:
GMP Grundlagen, Verstandnis,
Inspektion, 12.10.2022, online
Seminar GMP kompakt 2:
Qualitatssicherung, Qualitats-
kontrolle, Personalanforderun-
gen, 12.10.2022, online

= Forum Institut
Seminar Das neue Lieferket-

bereich, 21.09.2022, online
Seminar GMP-Essentials im
Qualitatsmanagement, 28. bis
29.09.2022, online

Seminar Der Leiter der Her-

tengesetz - To Does im Pharma-

rung, Betrieb, 09. bis 10.11.
2022, Dusseldorf

Auskunfte: VDI Wissensforum
GmbH, Tel.: (0211) 62 14 201,
wissensforum@vdi.de,
www.vdi-wissensforum.de

APV

Seminar Pharma 4.0 - Digita-
lisierung in der Pharmaindus-
trie - Chancen und Risiken, 11.
bis 12.10.2022, Frankfurt a. M.

Auskiinfte: PTS Training Servicestellung — Herbstspecial, 10. bis Praktikum Trockengranulie-

Tel.: (02932)51 477,
info@pts.eu, www.pts.eu

11.11.2022, online
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Seminar Referenzstandards in
der Qualitatskontrolle,
08.11.2022, online

Seminar Analyse komplexer
technischer Stérungen - die
,hohe Schule” des Trouble
Shooting, 14. bis 15.11.2022,
Wiesbaden

Auskinfte: APV — Arbeitsgemein-
schaft fiir pharmazeutische Ver-
fahrenstechnik e.V,,

Tel.: (06131) 97 690,
info@apv-mainz.de,
www.apv-mainz.de
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Weitere Seminare und Veran-
staltungen finden Sie unter
www.prozesstechnik-online.de
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,unternehmen suchen nach
einem mal3geschneiderten
Modell aus inlandischen,
Nearshore- und Offshore-
Ressourcen.*”

STEPHAN HUTTER
Director, Global Program Management,
PharmalLex

Bild: Pharmalex

Produktportfolio externen verwalten

Outsourcing-Partner rlcken
naher an Unternehmen

Das Outsourcing in der Pharmaindustrie iseérzielen. Diese Produkte sind zwar fir dennicht ausreichende Ressourcen vorhanden,
in eine neue Ara eingetreten, die von eini- Umsatz eines Unternehmens von entscheium alle am Markt verfiigbaren Produkte zu
gen als zweite Welle bezeichnet wird. An- dender Bedeutung, doch die Kosten fiir ihreerwalten und neue Produkteinfihrungen
stelle des bislang vornehmlich praktiziertedufrechterhaltung auf dem Markt sind zu unterstitzen. Durch die Nutzung des
LLift-and-Shift-Ansatzes*, der auf kosten- hoch, angesichts der Notwendigkeit, Wissens eines externen, globalen Strategen
glnstige, groftenteils Offshore-Modelle zuPharmakovigilanzaktivitadten durchzufiihretknnen interne Mitarbeiter ihre Aufmerk-
Unterstitzung der bereits am Markt befindZulassungsdossiers und Etiketten zu pflegeamkeit wieder auf neue Entwicklungen
lichen Produkte setzt, suchen Unternehmeund fortlaufende Nutzen-Risiko-Analysen richten. Outsourcing-Partner ermdglichen
nun nach einem maRgeschneiderten Modelurchzufiihren. Die Gewahrleistung der  Unternehmen schlankere Prozesse. Darlber
aus inlandischen, Nearshore- und Offshordzinhaltung gesetzlicher Vorschriften auf  hinaus stellen sie sicher, dass Informationen
Ressourcen. Anstatt Outsourcing-Partner argfrschiedenen Markten — jeder mit seinenzentral verwaltet werden und passen sich
Abstand zu halten, bauen Unternehmen auwfigenen Regeln und Prozessen — bei gleickehnell an neue Arbeitsweisen auf regionaler
externe Expertise um Produktportfolio's  zeitiger Bewaltigung von Kostenbeschran-und globaler Ebene an. Damit ein solches
komplett extern betreuen zu lassen. Sie sukungen erfordert innovative Ansatze. Eine Modell seine Ziele erreicht, sollten Unter-
chen regulatorisches und wissenschaftlichBswertung bestehender Betriebsmodelle finehmen jedoch einen geplanten Ansatz mit
Fachwissen in Kombination mit operativendie Wartung und das strategische Manageeingebauten Leistungsindikatoren verfolgen.
und technologischen Fahigkeiten in den ment ausgereifter Produkte ermdglicht es, Sie sollten sicherstellen, dass jede Partner-
Bereichen Pharmakovigilanz, Regulierungfestzustellen, wie ein integriertes Pharma- schaft durch eine mehrstufige Fihrungs-
und Qualitat, um ihre Produkte auf allen  kovigilanz-, Qualitats- und regulatorisches und Aufsichtsstruktur mit klar definierten
Markten zu unterstitzen. Outsourcing-Modell der Organisation zu- Rollen und Verantwortlichkeiten verankert
Dieses Modell gewinnt vor allem bei den gute kommen kénnte. ist und dass jedes neue Modell klar kommu-
Produkten an Zugkraft, die schon im MarkiVielen Unternehmen mangelt es an internariziert und durch ein eindeutiges Ande-
verfugbar sind — also bei Produkten, die Ressourcen auf der Ebene der lokalen Tochungsmanagement untersttitzt wird, um die
aufgrund ihres bewéhrten Wirksamkeits- tergesellschaften, und selbst dort, wo sie Akzeptanz im gesamten Unternehmen zu
und Sicherheitsprofils weltweit Umsatze Uber lokale Teams verfigen, sind haufig gewahrleisten.

60 phpro 02-2022



phpro

Besuchen Sie uns auf der

ACHEMA 2022
vom 22.-26.08.2022

Sie nden uns in Halle 11.1 Stand E13

Holen Sie sich
Ihre aktuelle
Messezeitung
bei uns ab
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