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Eine Vision wird wahr

Helmut Schmidt war ein Mann deutlicher
Worte. Er sagte einmal: , Wer Visionen hat,
sollte zum Arzt gehen.” Das trifft sicherlich
auf die geistige Umnachtung zu, die durch
den Verzehr eigenartiger Pilze hervorgerufen
wird. Denn fiir die technologische Entwick-
lung stimmt diese Aussage so nicht wirk-
lich. Hier braucht es Visionen und Visionire,
sonst hdtte der Mensch nie fliegen gelernt,
nie den Grund des Meeres erreicht und nie
den Mond betreten. Doch was ist eigentlich
ein Visiondr? Es handelt sich dabei um eine
Person, die innovative Ideen, Strategien oder
Vorstellungen von der Zukunft hat und die-
sen Zukunftsentwiirfen konsequent folgt.

Um ein Visiondr zu sein, braucht es also ei-

8 Titel Eine Direktver-
pressungslinie von Fette

ne innovative Idee, der man unbeirrt folgt.
Wie einst Gottlieb Daimler, von dessen Er-
findung Kaiser Wilhelm II noch sagte, sie sei
eine voriibergehende Erscheinung Wie er
sich getduscht hat, erlebe ich jeden Morgen
auf der A8 im Stau.

Einen Geistesblitz hatten auch die Entwick-
ler von Fette Compacting vor vielen Jahren.
Thre Vision: ein kontinuierliches System zur
Tablettenproduktion. Das Unternehmen ver-
folgte diese Vision hartnickig und stellte vor
zwei Jahren eine kontinuierliche Produkti-
onslinie fiir Tabletten vor. Jetzt hat sich die
Linie in ersten Pilotversuchen bewdhrt. Le-
sen kénnen Sie das ab Seite 8 in unserem Ti-
telbeitrag. Eine Vision wird also wahr.

M Dr. Bernd Rademacher, Redakteur
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Virtuelle Hauptversammlung

SECHS NEUE VERTRETER IM MERCK-AUFSICHTSRAT

e Michael Kleinemeier wurde im Amt des Vor-
sitzenden des Merck-Aufsichtsrats bestatigt

Im Rahmen der virtuell abgehaltenen
Merck-Hauptversammlung wurden sechs
neue Anteilseignervertreter in den Aufsichts-
rat gewdahlt — darunter sind vier Frauen. In
seiner konstituierenden Sitzung im An-

schluss an die Hauptversammlung wihlte
der Aufsichtsrat Michael Kleinemeier zum
Vorsitzenden. Er gehért dem Gremium seit
2019 an und fiihrt seit Anfang 2024 den
Vorsitz. Im Einzelnen sitzen fiir die Anteils-
eigner im neuen Aufsichtsrat: Michael Klei-
nemeier (Vorsitzender), Katja Garcia Vila,
Dr. Carla Kriwet, Barbara Lambert, Prof. Dr.
Stefan Palzer und Dr. Susanne Schaffert. Die
neu entsandten Delegierten der E. Merck
Beteiligungen KG im Aufsichtsrat sind Dr.
Daniel Thelen und Prof. Simon Thelen. Die
Arbeitnehmer werden im Aufsichtsrat zu-
kiinftig vertreten durch Sascha Held (stellv.
Vorsitzender), Birgit Biermann, Anne Lange,
Dietmar Oeter, Alexander Putz, Christian
Raabe, Michael Reinhart und Sandra
Schwebke.

Erweiterte Produktionskapazitit fiir injizierbare Medikamente

LILLY INVESTIERT MILLIARDEN IN DEUTSCHLAND

SYMBOLISCHER
SPATENSTICH ALZEY

08, APRIL 2024

e Symbolischer Spatenstich fiir neues Werk
von Lilly in Alzey

Eli Lilly and Company will 2,3 Mrd. Euro in
den Bau einer neuen Hightech-Produktions-
stitte in Alzey investieren. Mit der geplanten
Anlage in Alzey will Lilly sein weltweites
Produktionsnetzwerk fiir injizierbare Medi-
kamente und die dazugehérenden Injekti-
onshilfen (Pens) ausbauen. Damit soll die

wachsende Nachfrage u.a. nach Diabetes-
Medikamenten zuverldssig bedient werden.
Seit 2014 hat Lilly sein Portfolio um insge-
samt 21 Medikamente erweitert und plant,
in den kommenden Jahren weitere Arznei-
mittel einzufithren. Der neue Produktions-
standort in Alzey soll 2027 in Betrieb ge-
nommen werden und bis zu 1000 hoch-
qualifizierte Fachkrifte beschiftigen. Am
Standort sollen durch modernste Technolo-
gien Medikamente hergestellt werden.

Mit dem geplanten Werk in Alzey wird Lilly
insgesamt sechs Produktionsstandorte in
Europa betreiben, darunter einen im nahe
gelegenen Fegersheim bei Straburg in
Frankreich, und damit operative Synergien
schaffen.

Spatenstich in Elsdorf

GEA INVESTIERT IN
PHARMAPRODUKTION

s Stefan Klebert ist CEO bei GEA

Der Impfstoffmarkt verzeichnet weltweit ein
starkes Wachstum. Um der steigenden
Nachfrage gerecht zu werden, entschied
sich GEA fiir einen Neubau, da das beste-
hende Werk in Hiirth an seine Kapazitats-
grenzen gestoBen ist. Nun wurde mit dem
Bau des Pharmatechnologiezentrums im
rheinischen Elsdorf begonnen.

Der Maschinen- und Anlagenbauer investiert
80 Mio. Euro in den neuen Standort fiir
Gefriertrocknungssysteme, die fiir die
Herstellung vieler injizierbarer Pharmazeu-
tika benotigt werden. Die Eroffnung des
neuen Fertigungsstandortes ist fur die zwei-
te Jahreshalfte 2025 geplant. Alle 250 Mitar-
beitenden werden an den neuen Standort
umziehen. ,,Mit dieser GroBinvestition er-
moglichen wir weiteres Wachstum und bes-
sere Innovationsmoglichkeiten in der fiir
uns strategisch wichtigen Pharmabranche®,
sagt GEA-CEO Stefan Klebert.

Nachdem 2022 die erste Fabrik der Zukunft
in Polen an den Start ging, entsteht nun in
Deutschland auf tiber 40 000 m? die zweite
Produktionsstitte dieser Art. Neben einer
nachhaltigen Bauweise stehen in Elsdorf
modernste Prozesse und Arbeitsmethoden
sowie die damit verbundene Digitalisierung
im Vordergrund.

HARTER
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Bild: GEA
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Gewiinschte Produkteigenschaften machen den Unterschied

ACHEMN2024

Spriihtrocknung versus
Spriihgranulation

Sollen fliissige Ausgangsprodukte in Schiittgiiter liberfiihrt werden, wird sowohl das

Verfahren der Spriihtrocknung als auch der Wirbelschichtspriihgranulation genutzt.

Die Wahl der optimalen Technologie hdngt davon ab, welche Partikeleigenschaften

eingestellt werden miissen, um die spezifischen Anwendungen zu erméglichen.

Die Trocknung feststoffbeladener Flissig-
keiten tberfihrt Produkte in eine leichter
handhabbare Form und macht sie unter
Umgebungstemperaturen lagerfahig. Die
entstehenden Schiittgiiter sind nicht nur sta-
biler als das Ausgangsmaterial, sondern ha-
ben auch ein geringeres Gewicht und Volu-
men, wodurch die Transport- und Lagerkos-
ten sowie der Handhabungsaufwand sinken.

Spriihtrocknung fiir groBe Mengen
Um Flissigkeiten moéglichst schnell zu
trocknen, eignet sich das Verspriihen in ei-
nem heillen Luftstrom, also die Sprithtrock-
nung. Sie wird seit Jahrzehnten eingesetzt,
um groBvolumige Massenprodukte wie
Milchpulver schnell und kostengiinstig zu
trocknen. Neben der Eignung fiir grole
Mengen ist die Sprithtrocknung auch fiir
Produkte mit niedrigem Feststoffgehalt gut

geeignet, da recht hohe Temperaturen ein-
gesetzt werden konnen. So kann viel Wasser
verdampft werden. Dank der geringen Kiihl-
grenztemperatur werden empfindliche
Sprithtrocknungsprodukte dennoch ge-
schont. Probleme kénnen durch den hohen
Staubanteil der Sprihturmprodukte entste-
hen, speziell wenn es sich um Enzyme oder
andere Proteine handelt. Sie sind oft potente
Allergene und als Staub fein verteilt auch in
geringer Konzentration hochwirksam.

Gezielte Produkteigenschaften

Im Vergleich zur Sprithtrocknung sind die
Produkteigenschaften im Wirbelschichtver-
fahren ganz gezielt einstellbar. Je nach Wahl
der verfahrenstechnischen Parameter sowie
der technischen Konfiguration der Anlage
konnen Partikelform, -aufbau und -gréBe
nahezu frei definiert und produziert wer-

Bilder: Glatt

mmmmm Wirbelschicht-Spriihgra-

nulationsverfahren bieten
gezielte Losungen fiir

ein breites Spektrum an
Materialsystemen, An-
wendungen und Indus-

triezweigen
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den. Erméglicht wird das durch die Vereini-
gung zweier Prozessschritte: der konvektiven
Trocknung und der Partikelbildung. Partikel-
groBen kénnen sehr flexibel von 50 um bis
2 mm realisiert werden. Bei der Sprithtrock-
nung entstehen nur Partikel von etwa 10 um
Durchmesser, die dann fir gréfere Kérnun-
gen in weiteren Schritten agglomeriert wer-
den missen. Glatt Ingenieurtechnik kennt
die jeweiligen Prozessanforderungen genau
und projektiert auf das jeweilige Kunden-
produkt abgestimmte Wirbelschichtanlagen.

Prinzip der Wirbelschichtgranulation
Im Gegensatz zur Sprithtrocknung, bei der
die Verdtisung der feststoffhaltigen Flissig-
keit in einer leeren Prozesskammer erfolgt,
wird sie bei der Spriithgranulation in ein
Wirbelbett aus fluidisierten, arteigenen Par-
tikeln verspriiht. Das Losemittel verdampft,
sodass durch Trépfchen- und Filmtrocknung
Partikelwachstum stattfindet. Parallel zu die-
sem Vorgang, der auch als Granulations-
trocknung oder Aufbaugranulation bezeich-
net wird, werden stetig neue Granulations-
kerne generiert. Sie konnen auf zwei Arten
entstehen: Im Prozess selbst bilden sie sich
durch Abrieb und verdiiste Tropfchen, die
die fluidisierten Partikel im Wirbelbett ver-
fehlen und wie bei der Sprithtrocknung di-
rekt trocknen. Extern kénnen Granulations-
keime aus Feinpartikeln oder zerkleinerten
Granulaten aus dem Mahl-Sieb-Kreislauf ge-
bildet werden. Im Mahl-Sieb-Kreislauf wird
Uber- und Unterkorn abgetrennt, in der Re-
gel tber eine Stiftmthle zerkleinert und
dem Prozess wieder zugefiihrt. Sowohl die
direkte Keimbildung nach dem Prinzip der
Sprithtrocknung, das sogenannte ,,Over-
spray”, als auch die indirekte Keimzufuhr



mmmmmm REM-Aufnahme eines geschnittenen Granulats mit mikro-
verkapseltem Ol

steuern im laufenden Prozess das stetige
Wachstum der Partikel und bilden die
Grundlage fur einen stabilen kontinuierli-
chen Granulationsprozess.

Prozessschritte kombinieren
Kontinuierlich betriebene Wirbelschicht-
sprithgranulationsanlagen bieten durch ih-
ren Mehrkammeraufbau die Moglichkeit
mehrere Prozessschritte zu kombinieren.
Theoretisch kann eine rechteckige Wirbel-
schichtanlage beliebig lang gebaut werden,
sodass in den aneinandergereihten Prozess-
kammern unterschiedliche Produkteigen-
schaften eingestellt werden kénnen, um in-
dividuelle Partikel zu erzeugen. So gelang es
den Glatt-Prozessingenieuren in einem Kun-
denprojekt aus einer Losung hydrolysierter
Proteine mittels Wirbelschicht in einem ini-
tialen Sprithtrocknungsschritt leicht 16sliche
pulverférmige Partikel zu generieren. Im
weiteren Prozessverlauf wurden diese dann
iiber mehrere Anlagenzonen agglomeriert,
bis am Ende Partikel mit einer leicht héheren
Dichte entstanden, die besser einsinken und
sich dann schneller und vollstindiger l6sen
als reine Sprithtrocknungsprodukte. Bisher
lag der Fokus bei der Sprithgranulation auf
kompakten Teilchen wie bei Enzymproduk-
ten oder Dlingemitteln. Die Einstellung von
Produkteigenschaften von einem leicht 16sli-
chen feinen Granulat zu kompakten Partikeln
in einem Prozess erdffnet neue Moglichkei-
ten in der Sprithtrockung von Fliissigkeiten.

Prozessparameter nach Maf3
Mehrkammerwirbelschichtanlagen kénnen
von oben oder von unten sprithen, Zwi-
schentrocknungs- und -kithlungsschritte
sind moglich oder es kann die nachtrigliche
Kiithlung im gleichen Apparat vorgenommen
werden. Zudem lassen sich Wirbelschicht-
sprithgranulationsanlagen fiir den Umgang
mit organischen Losemitteln oder oxidati-
onsempfindlichen Produkten einfach im ge-
schlossenen Kreislaufbetrieb realisieren. Ein

wesentlicher Unterschied zwischen Spriih-
trocknung und Wirbelschichtsprithgranula-
tion liegt in der PartikelgroBe und -morpho-
logie: Bei der Sprihtrocknung erfolgt die
Trocknung der Einzelpartikel von auBen
nach innen, wihrend bei der Sprithgranula-
tion in der Wirbelschicht der Aufbau
schichtweise erfolgt und die Partikel entge-
gengesetzt von innen nach aulen trocknen.
Nur beim Versprithen von Schmelzen und
reinen Suspensionen entstehen bei der
Sprithtrocknung Vollkugeln. Sobald die Fliis-
sigkeit eine geldste Komponente enthilt, er-
geben sich Hohlkugeln in unterschiedlichen
Formen. Der heille Luftstrom, in dem die
Sprithtropfen trocknen, verursacht eine har-
te duBere Schale des Einzelpartikels mit ho-
her Konzentration der geldsten Komponen-
te, wahrend der Kern des Partikels noch
Feuchtigkeit enthadlt. Mit zunehmender Tem-
peratur entweicht diese schlagartig und ver-
ursacht — je nach Trocknungsgeschwindig-
keit und Feststoffkonzentration der Fliissig-
keit — Hohlkugeln bzw. Einbeulungen der
Partikel. In bestimmten Anwendungsfeldern
wie der Mikroverkapselung aktiver Inhalt-
stoffe sind diese Partikeleigenschaften unge-
eignet, da das Ziel der Mikroverkapselung
darin besteht, im Kern der Partikel Flissig-
keiten einzuschlieBen und vor Umgebungs-
bedingungen zu schiitzen.

Vorteile der Spriithgranulation

Bei der Sprithgranulation entstehen durch
den schichtweisen Aufbau feste, kompakte
und runde Vollkugeln mit zwiebelférmiger
Struktur. Die Aufbaugranulation — das soge-
nannte , Layering” — ermoglicht ein flexi-
bles und komplexes Produktdesign, da Parti-
kel aus verschiedenen Feststoffschichten ge-
bildet sowie Kerne beladen und beschichtet
werden koénnen. Das bietet insbesondere
Herstellern von Nutrazeutika die Moglich-
keit, ihre Produkte gezielt zu funktionalisie-
ren und mit einem hoheren Mehrwert aus-
zustatten. Zusdtzlich kann im gleichen Appa-

7 wicbelférmige Struktur in einem Aminosduregranulat

rat ein Coating der zuvor sprithgranulierten
Partikel durchgefithrt werden, um beispiels-
weise eine retardierende Wirkung zu erzie-
len, die aktive Komponente vor duBleren Ein-
flissen zu schiitzen oder einen unangeneh-
men Geschmack oder Geruch zu maskieren.
Sprithgranulate unterscheiden sich von
Trocknungsprodukten durch die anwen-
dungsabhingig einstellbaren Partikeleigen-
schaften wie PartikelgréBe, -form und -auf-
bau. Insbesondere fiir empfindliche Nutra-
zeutika ist die Wirbelschichtsprithgranulati-
on sehr empfehlenswert, beispielsweise um
Emulsionen und Ole in sehr kompakte Parti-
kel zu tberfithren. Durch die kleinere Ober-
fliche im Vergleich zu Sprithtrocknungspro-
dukten sind die Nutrazeutika besser gegen
Oxidation geschiitzt als in einem Pulverag-
glomerat. Hinzu kommen die geringeren
Trocknungstemperaturen im Vergleich zur
Sprithtrocknung. Versuche im Labor und auf
Pilotanlagen sind der wichtigste Schritt bei
der Prozess- und Produktentwicklung fir
die Wirbelschichtsprithgranulation. Glatt In-
genieurtechnik aus Weimar begleitet alle
Wirbelschichtprojekte deshalb sehr eng bis
zum Aufbau, der Inbetriebnahme und der
Prozessabnahme beim Kunden vor Ort. Uber
die Entwicklung kundenspezifischer und
funktionalisierter Produkte bzw. maf3ge-
schneiderter Prozesse hinaus bietet Glatt alle
Leistungen von der Projektanbahnung, Ent-
wicklung und Realisierung bis hin zur
schliisselfertigen Fabrik.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Glatt Ingenieurtechnik

= Halle 3.0, Stand H4

AUTORIN

GUDRUN DING

Head of Business Develop-
ment Process Technology,
Glatt Ingenieurtechnik
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Erweiterung des Produktportfolios

Industriesauger fiir
Food und Pharma

Auf der Achema wird Ruwac die neue Industriesauger-Baureihe ,Food & Pharma”
vorstellen, die unter anderem fiir Kreislaufprozesse in hygienesensiblen Bereichen
der Lebensmittel- und Pharmaproduktion entwickelt wurde. Sie erweitert das
Portfolio an Industriesaugern, Absauganlagen und Entstaubern, die unter anderem
Staube auch direkt an der Entstehungsquelle aufnehmen kénnen.

Mit seinem modularen Produktportfolio
bietet Ruwac fiir nahezu alle Aufgaben des
Saugens und Absaugens eine ebenso anwen-
derorientierte wie wirtschaftlich und tech-
nisch passende Losung — fiir feinste Stiube
oder volumindses Sauggut, fiir die Betriebs-
reinigung oder fir das Absaugen direkt an
der Entstehungsstelle, fir explosionsfihige
Gase und Stdube sowie fiir gesundheitsge-
fahrdende Substanzen.

Liickenschluss im Produktportfolio
Und obwohl Ruwac-Sauger hiufig auch in
hygienesensiblen Bereichen der Food- und
Pharmaproduktion zum Einsatz kommen,
gab es bislang doch eine Liicke im Portfolio.
Denn Ruwac-Sauger werden aus GFK gefer-
tigt. Das ist aus vielen Griinden — Robust-
heit, Gewicht, Formgebung, Korrosionsfes-
tigkeit... — eine sehr gute Wahl. Es setzt aber
dort Grenzen, wo das Sauggut in Kreislauf-
prozesse der Lebensmittel- und Pharmapro-
duktion zurtickgefiihrt werden soll.

Hohe Leistung bei kleinen MaBen
Diese Liicke in den Einsatzbereichen von
Ruwac-Saugern wird jetzt geschlossen.
Denn auf der Achema stellt Ruwac als Neu-
heit die Baureihe ,,Food & Pharma“ vor, die
von Grund auf fiir die Konformitit mit den
Anforderungen der Lebensmittelprodukti-
on — mit Berticksichtigung der Kreislauf-
wirtschaft — entwickelt wurde. Thr Gehaduse
besteht, je nach individuellem Wunsch des
Anwenders, aus Edelstahl oder beschichte-
tem Stahlblech. Hier sind verschiedene
Konfigurationen moglich. Fiir Anwendun-
gen in der Pharmaindustrie kann das Ge-

Bilder: Ruwac

hiuse auch in Edelstahl mit Pharma-Finish

Emmm— Absaugung von Stiuben in hygienischer Umgebung direkt am Entstehungspunkt gefertigt werden.
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B Die Baureihe ,,Food & Pharma® fiir Anwendungen in der

Food- und Pharma-Industrie in lackiert bzw. Edelstahl

Die neue Baureihe beansprucht nur eine mi-
nimale Aufstellfliche. Abgerundete Ecken
und Kanten sowie das Vermeiden von Tot-
zonen, in denen sich Schmutzreste ablagern
konnten, sind ein weiteres Merkmal fiir das
hygienische Design der neuen Baureihe.

GroBe Auswahl bei Filtern

Bei den Filtern reicht das Spektrum von
diversen Vorabscheidern, die nach unter-
schiedlichen Konzepten arbeiten (Zyklon,
Nassabscheider, Vakuumzelle...) iiber ver-
schiedene Filterbauformen (Taschen-, Patro-
nenfiltern) und Filterklassen (bis H 13) bis
zum Aktivkohlefilter. Die Food- und Phar-
ma-Sauger kénnen wahlweise mit Sternfil-
tern mit grofer Filteroberfliche und mit
den Omikron-Filtern geliefert werden. Das
sind langlebige Festkorperfilter aus Mono-
material, die so temperaturstabil sind, dass
sie durch Autoklavieren sterilisiert werden
kénnen. Dieser Filtertyp ist ebenfalls neu im
Ruwac-Programm.

Brennbaren Staub absaugen

Die ,,ACD-Sauger” (,,Appliances for combus-
tible dust™) gemdl DIN IEC 60335-2-69
kénnen brennbaren Staub saugen, miissen
dabei aber auerhalb von Ex-Zonen stehen.
Optional sind auch Zone-22-Versionen liefer-
bar. Sie sind in zwei Leistungsbereichen (1,5
und 2,2 kW) verfiigbar und eignen sich auch
fir den 24/7-Betrieb. Die Sauger fahren auf
groBen Rollen und der Sauggut-Sammelbe-
hilter lasst sich komfortabel entleeren. Damit
bringen die neuen kompakten Industriesau-
ger die Eigenschaften mit, die bei der Inte-
gration in Materialkreisldufe der Pharmapro-
duktion und anderer sensibler Anwendungs-
bereiche praxisgerecht und erforderlich sind.

Integration von Ferndiagnose
Unabhdngig von der neuen Baureihe gehort
der zunehmende Einsatz von anspruchsvol-
ler Sensorik zu den aktuellen Techniktrends
bei Absauganlagen und Industriesaugern.
Die Sauger kénnen damit ausgestattet wer-
den — der Anwender entscheidet, ob er diese
Option wiinscht und mit welcher Sensorik
sowie mit welcher Konnektivitdt sie reali-
siert wird. Bei mehreren kiirzlich realisier-
ten Anlagen wird der Fillstand in den Sam-
melbehiltern z. B. mit Schwinggabelsenso-
ren tiberwacht. Bei der zentralen Absaugan-
lage, die ein Anwender fiir das WeiBpigment
Titandoxid nutzt, steht der Big Bag als Sam-
melbehadlter auf einer kompakten und nicht
sichtbaren Wigezelle. Der Kunde kann
Grenzwerte in drei Stufen einstellen und er-
hilt so rechtzeitig eine Meldung, wenn der
Big Bag ausgetauscht werden muss. Auf3er-
dem tberwacht eine Lichtschranke die Posi-
tion des Big Bags: Wahrend der Behilter
ausgetauscht wird, wird der Austrag ge-
stoppt — ein sinnvolles Sicherheitsmerkmal,
das sich bei derartigen Anlagen leicht ver-
wirklichen ldsst.

Ebenso im Trend ist die integrierte Moglich-
keit der Ferndiagnose. Wenn der Anwender
es wunscht, konnen Ruwac-Techniker bei
Bedarf online z. B. die vor Ort befindlichen
Betriebstechniker bei der Stérungsbeseiti-
gung unterstiitzen oder Anpassungen bei
der Betriebsweise der Anlage vornehmen.

Integration in Kreislaufprozesse
Unabhingig vom konkreten Einsatzfall einer
Absauganlage, eines Entstaubers oder eines
Industriesaugers in der Lebensmittel- oder
Pharmaproduktion: Das Ziel der Projektie-
rung oder die Entscheidung fiir eine be-

s Fillstandiiberwachung bei einer Absauganlage mit Schwinggabelsensoren

stimmte Losung hat Einfluss auf viele und
wichtige Faktoren. Dazu gehdren neben der
Hygiene und Produktqualitit auch der Ge-
sundheitsschutz (Gefahrstoff-Exposition) und
die Betriebssicherheit (Explosionsschutz).

Es lohnt sich also, diese Entscheidung sorg-
faltig anzugehen und das Wissen von Exper-
ten einzubeziehen. Auch die Achema bietet
dafiir eine gute Moglichkeit. Dabei sollte
auch die Méglichkeit diskutiert werden, das
Sauggut im Sinne der Kreislaufwirtschaft
nicht als Reststoff anzusehen, sondern als
Wertstoff wieder in den Produktionszyklus
zurtickzufiihren. So kann man wertvolle
pulverférmige Rohstoffe oder Endprodukte
sortenrein zuriickgewinnen. Dieser Aspekt
wird die gesamte Prozesstechnik kiinftig
noch intensiv beschiftigen. Ruwac wird
hierfiir modulare Absauganlagen und Indus-
triesauger vorstellen, die sich in der Projek-
tierungsphase sehr weit an die individuellen
Anforderungen und Gegebenheiten anpas-
sen lassen.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Ruwac

mssmme Halle 4.0, Stand D43

AUTOR

HEIKO HOLTKAMP
Technischer Produkt-
manager,

Ruwac Industriesauger
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Bilder: Fette Compacting

Continuous Manufacturing mit neuem Verarbeitungssystem und integrierter Prozessanalyse

KONTI-PRODUKTION
IM PILOTVERSUCH

Continuous Manufacturing (CM) hat in der Pharmaindustrie
bedeutende Fortschritte gemacht. Eine kontinuierliche Direkt-

verpressungslinie von Fette Compacting zeigt, wie prozesssicher
und effizient ein solches System Pulver verarbeiten kann. In einem
Pilotversuch hat sich die Anlage nun umfassend bewahrt.

8 phpro 02-2024




B Beispielhafter ePAT-Messkopf (integrierter Nahinfrarotsensor im Fillrohr
einer Rundldufertablettenpresse)

Gute Aussichten fiir das Continuous Manufacturing: Fir die
ndchsten Jahre prognostizieren Marktforschungsinstitute ein iber-
durchschnittliches Wachstum von rund zehn Prozent (z. B. Prognose
von Infinium Global Research bis 2028). Die kontinuierliche Her-
stellung setzt sich aufgrund prozesstechnischer Vorteile als Alterna-
tive zum Batch-to-Batch-Verfahren mehr und mehr durch. Auch
Arzneimittelbehérden wie die Food and Drug Administration (FDA)
betrachten das Verfahren als zukunftsweisendes, qualititsgetriebenes
Werkzeug zur Modernisierung der Pharma- und Food-Industrie.
Bei Fette Compacting ist die kontinuierliche Fertigung ein zentraler
Entwicklungsbereich, wobei der Schwerpunkt auf der Direktver-
pressung liegt. Dies ist vor allem auf einen breiten Anwendungsbe-
reich zuriickzufiihren, der sich mit einer raum- und ressourcen-
schonenden Anlagenplanung sowie mit einer prizisen Prozessanaly-
se kombinieren ldsst. Bei der Direktverpressung wird das Pulver
ohne zusitzliche Granulation vom Dosier-Misch-Modul in die Tab-
lettenpresse geleitet. Im Vergleich zur granulationsbasierten Produk-
tion entfallen mehrere Produktionsschritte, weshalb der Platz- und
Energiebedarf sinken und der Prozessaufwand minimiert wird.

Breites Spektrum an Inhaltsstoffen

Das Ergebnis ist das kontinuierliche Verarbeitungssystem FE CPS
(Continuous Processing System), das zusammen mit einer Tablet-
tenpresse und einem zentralen Bedienterminal eine vollstindige
kontinuierliche Direktverpressungslinie (Continuous Direct Com-

Emmme [ntuitive Bedienoberfliche mit schnellem Uberblick tiber die
Prozessgrafik fiir die Tablettenpresse

pression, CDC) bildet. Durch die Erprobung verschiedenster materi-
al- und prozessbezogener Szenarien ist die FE CPS in der Lage, ein
breites Spektrum an Inhaltsstoffen in einem variablen Durchsatzbe-
reich von finf bis 200 kg/h zu verarbeiten. Sie kann bis zu sechs
unterschiedliche pulverférmige Ausgangsmaterialien dosieren, mi-
schen und an den nachgelagerten Tablettierprozess iibergeben.

Fiir die kontinuierliche Uberwachung des Pulverfluss sorgt eine zu-
verldssige Prozesskontrolle. Die zugehorige Sensorik hat Fette Com-
pacting erstmals vollstindig in die Anlage und Steuerung integriert.
Bei dieser eingebetteten Prozessanalysetechnik (ePAT) sind hochent-
wickelte Nahinfrarotsensoren in die Prozesseinheiten eingebaut und
tiberwachen durchgehend die wichtigsten Qualitdtsmerkmale. Mes-
sungen erfolgen im Produktfluss und erlauben eine unmittelbare
Kontrolle des Produktionsprozesses. Uber Sensoren fiir die Nahin-
frarotspektroskopie (NIRS) ldsst sich die Produktqualitdt in Echtzeit
iberwachen. NIRS erfasst im Spektralbereich von 750 bis 2200 nm
die meisten Wirkstoffe durch ein tiefes, aber beschddigungsfreies
Eindringen der Strahlen. Unternehmen erhalten dadurch ein Werk-
zeug mit ultrakurzen Messzeiten, auch bei groBen Durchsitzen ei-
ner kontinuierlichen Direktverpressung.

Auf ganzer Linie iiberzeugt

Das Gesamtsystem aus FE CPS und ePAT hat in einem Pilotversuch
ein Pharmaunternehmen iberzeugt, welches rezeptfreie Medika-
mente (over the counter, OTC) fiir den Weltmarkt produziert. Der

phpro 02-2024 9
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mmmmm Auswihlbare Messpositionen fiir ePAT-Sensoren (ein zusatzlicher Messpunkt lasst sich bei Bedarf iiber ein externes Tablettenpriifgerit einrichten)

Hersteller entschied sich nach der Testphase gleich fiir mehrere
kontinuierliche Direktverpressungslinien von Fette Compacting. Um
die wachsende Nachfrage nach OTC-Priparaten zu bedienen, er-
probte das Unternehmen verschiedene Wege der Tablettenprodukti-
on. In erster Linie ging es um die Suche nach vereinfachten Formu-
lierungs- und Verarbeitungstechniken. Vom Verfahren des Continu-
ous Manufacturing war der Hersteller wegen zahlreicher prozess-
und qualititsbezogener Vorteile schon linger Gberzeugt. Bisher fehl-
te nur das passende Set-up. Das dnderte sich mit der FE CPS.
Ausfiihrliche Produktversuche mit dem Hersteller verdeutlichen, in-
wieweit sich die kontinuierliche Direktverpressung fir zwei wichti-
ge rezeptfreie Medikamente eignete. Ziel war es, ohne Produktions-
unterbrechungen auszukommen, ebenso ohne vorgelagerte Prozesse
wie Nass- oder Trockengranulation. Der Produzent wollte eine stabi-
le und konsistente Produktqualitdt bei gleichzeitig vereinfachter
Formulierung erreichen. Diesen Anspruch erfiillte die Direktver-
pressungslinie in zahlreichen Versuchen. Sie bewies sogar, dass sie
verschiedene Ausgangsmaterialien ohne Hinzugabe eines FlieBregu-
lierungsmittels gleichmdBig verarbeiten kann. Solche Regulierungs-
mittel sind oft nicht nur ein zusitzlicher Kostenfaktor, sondern auch
ein regulatorisches Thema. Gerade das hiufig eingesetzte Silizium-
dioxid ist in den Fokus der Gesundheitsbehorden geraten, da es auf
Nanopartikeln basiert und unter Umstdnden gesundheitliche Aus-
wirkungen hat. Mit den Testldufen der FE CPS bestdtigte sich, dass
ein FlieBregulierungsmittel bei entsprechender Prozessanordnung
und schonender Verarbeitung nicht mehr erforderlich ist.

Kompakt und einfach zu bedienen

Im Pilotversuch tiberzeugte besonders die Kompaktheit der Anlage.
Die Testszenarien zeigten an einem Standort in Deutschland, dass
sich die Linie gut in bestehende Produktionsriume integrieren ldsst.
Das kontinuierliche Verarbeitungssystem bendtigt nur geringfiigig
Platz neben der Tablettenpresse oder alternativ in einem benachbar-
ten Raum. Umbauten fiir eine Zwei-Ebenen-Installation entfallen
komplett. Dartiber hinaus erwies sich die Kombination mit der
Rundldufertablettenpresse FES5 als vorteilhaft, da sie iiber drei an-

10 phpro 02-2024

stelle von zwei Druckstationen verfiigt. Das erméglicht eine lingere
Druckhaltezeit bei niedrigerem Pressdruck und damit eine scho-
nendere Verarbeitung von Formulierungen.

Ein weiteres Entscheidungskriterium war die einfache Bedienbarkeit
der gesamten Linie tiber eine zentrale Schnittstelle zwischen
Mensch und Maschine (Human Machine Interface, HMI). Viele Be-
diener kennen sich mit der intuitiven Steuerung der Tablettenpresse
bereits aus und kénnen sich schnell mit den zusitzlichen Funktio-
nen fiir das Dosieren und Mischen sowie fiir die Prozessanalyse
(PAT) vertraut machen.

Fazit: Eine schliisselfertige Lésung

Der Pilotversuch bestitigte, dass die kontinuierliche Direktverpres-
sungslinie eine schliisselfertige Losung fir die Herausforderungen
der modernen Tablettenproduktion bietet. Diese Technologie vereint
hohe Effizienz, Qualitit und Durchsatzleistung mit einfacher Bedie-
nung.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Fette Compacting

msmmme Halle 3.0, Stand F3

AUTOR

DR. MARTEN KLUKKERT
Vice President

Customer Development Center,
Fette Compacting
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Menschliches Wissen erfassen Spritzen verschlieBen ohne Modulwechsel

Bausch + Strobel hat ein Modul ~ Objekt (Advanced Fill) und

fiir sein Produktionssystem auch die Stopfenposition kann
Variosys auf den Markt gebracht:  an jedem einzelnen Objekt

Das SFM 5205 verschlieBt RTU-  iiberprift werden, so der Anbie-
Objekte (Spritzen und Karpu- ter. Wahlbar sind unterschied-
len), ohne dass daftir das Modul  lichste Dosiersysteme wie

gewechselt werden muss. Das Peristaltikpumpe, Drehkolben-
De- und Renesten tibernimmt pumpe, Zeit-Druck- oder
g das angeschlossene Variosys- Multi-Dosiersystem. Bis zu
S Modul DDM. Das Modul bietet 4500 Objekte pro Stunde wer-
eine Inprozesskontrolle (100 % den ausgebracht.
Ein jungst durchgefiihrtes Forschungsprojekt ergab, dass IPC ohne Leistungsverlust) fir www.prozesstechnik-online.de
wertvolles Wissen tiber Maschinenstillstinde hiufig ver- jedes einzelnen Objekt. Es gibt Suchwort: Bausch + Strébel
loren geht, weil die Bediener keine Moglichkeit haben, kein Uber- oder unterdosiertes mmmmse Halle 3.0, Stand D23

ihr Feedback zeit- und ortsnah erfassen. Daher erfolgt
dies entweder nie, oder die Informationen sind unvoll-
stindig und ungenau. Daraufthin entwickelte CIM AS ei-
ne Schnittstelle, die das Bedienerfeedback bei Maschi-
nenstillstinden erfasst und es mit Maschinendaten und
Videoaufzeichnungen auf einer KI-Produktionsdaten-

plattform verkntpft. Menschliches Wissen wird erfasst,
mit Maschinendaten validiert und mit allen Mitarbei-
tern geteilt.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: CIM

s Halle 3.1, Stand E97a

Bild: Bausch + Strobel
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Papierloses Labor

DeltaV Workflow Management
von Emerson bietet Life-Science-
Unternehmen mit begrenzter
IT-Infrastruktur eine cloud-
basierte Software-as-a-Service-
Losung fir einfache digitale
Rezepterstellung und -ausfith-
rung sowie elektronische Daten-
erfassung. Die skalierbare Soft-
ware beschleunigt das Verfahren
der Arzneimittelentwicklung
ohne erforderliche Programmier-

Toxische Proben sicher entnehmen

Bild: Lauda Dr. R.Wobser

Bild: Hecht Technologie

erfahrung. Benutzer verwenden
einfache Drag-and-Drop-Ele-
mente, um Schritte fir ein
Rezept zu erstellen und Arbeits-
abliufe zu automatisieren. Kon-
taminationsrisiken im Zusam-
menhang mit Papieraufzeich-
nungen in sterilen Reinrdiumen
nehmen ab.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Emerson

mmmmme Halle 11.1, Stand C3

Der Hecht Containment Probenahme Stick
CPS ermoglicht unter strengen Contain-
ment-Bedingungen die sichere und einfache
Probenahme toxischer Substanzen bis OEBS.
Das Einweg-System reduziert Investitions-
kosten fiir zusdtzliches Containment und
vermeidet Kreuzkontaminationen. Mit einer
Probenahmezeit von unter zwei Minuten
spart es Zeit und Kosten fir PSA und Pro-
zessanlagen. Seine Mobilitit ermdglicht den
flexiblen Einsatz auf Produktionsgeldnden.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Hecht

mmmmme Halle 6.0, Stand A6

Mobile, akkubetriebene Ultratiefkiihltruhe

Von -86 bis -50 °C konnen
wertvolle Proben oder APIs si-
cher und temperaturbestindig
in der mobilen, akkubetriebe-
nen Ultratiefkihltruhe von
Lauda gelagert und transportiert
werden — ohne Trockeneis, dafiir
aktiv temperiert mit nattrlichen
Kiltemitteln. Die Mobifreeze-
M-270-Ultratiefkiihltruhe mit
ausgekliigelter Isolationstechnik
bietet eine Akkulaufzeit von 4 h

und ermoglicht so eine sichere
Einhaltung der Kiihlkette. Emp-
findliche und temperatursensiti-
ve Substanzen wie Gentherapeu-
tika, monoklonale Antikérper
oder Impfstoffe, die eine Lage-
rung unter validierten Bedin-
gungen erfordern, kénnen nun
unter identischen Bedingungen
transportiert werden. Sollten die
eingestellten Grenzwerte einmal
verletzt werden, erfolgt eine
Warnung mithilfe eines akusti-
schen und optischen Signals. Ein
eingebauter Datenlogger spei-
chert die Temperatur- und
Alarmdaten. Dartber hinaus ist
der Einbau eines anwenderspe-
zifischen Monitoringsystems
moglich.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Lauda

s Halle 4.0, Stand C26
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Liquid-Handling-System

Bild: Eppendorf

Die Integration des On-deck-Plate-Readers Absorbance
96 Automate von Byonoy in die Liquid-Handling-

Systeme epMotion von Eppendorf erméglicht es For-

schern, Absorptionsmessungen innerhalb automatisierter

Laborprozesse durchzuftihren. Erste Ergebnisse fokussie-

ren sich dabei auf Proteinquantifizierung, Zellassays und

bakterielle Assays. Die Plate-Reader haben eine kompakte

Stellfliche, bieten eine schnelle Messgeschwindigkeit und

lassen sich laut Anbieter nahtlos integrieren.

www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Eppendorf
mssmse Halle 12.0, Stand A115
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Pharmaroboter fiir Klasse-C-Umgebungen

Die Roboterbaureihe
Accesspharma von Stdubli wur-
de fiir Inspektions- und Sekun-
darverpackungsanwendungen in
Bereichen der Klasse C/D konzi-
piert, in denen die Reinigung in
der Regel mit Isopropylalkohol
oder ethanolhaltigen Tiichern
erfolgt. Die Pharmaroboter
verfiigen tiber eine Isopropylal-
kohol- und Ethanol-bestindige
Beschichtung sowie iiber hygie-
negerechte Schrauben. Die
jungste Baureihe des Anbieters
rundet das Angebot des Anbie-
ters ab. Dazu gehoren, neben
dem Neuzugang, die Baureihen
Stericlean fiir aseptische Berei-
che und Stericlean+ fiir den

Filtertrockner fiir APl und HPAPI

Der Filtertrockner Pressofiltro
von Comber vereint mehrere
Prozessschritte in einem Gerat,
einschlieBlich Filtration, Wa-
schen, Aufschlimmung und Va-
kuumtrocknung des Feuchtku-
chens. Er eignet sich fiir die Pro-
duktion von API (Active Pharma-
ceutical Ingredients) und HPAPI
(High Potent Active Pharmaceu-
tical Ingredients). Aufgrund des

The Safe Choice:

Clean Room Forklifts by Sichelschmidt

®|

[TH |

L

S

ﬁ;__:“‘h % —
d400 GMP Electric d500 GMP Electric
pedestrian pallet stacker pedestrian straddle stacker @

Sichelschmidt GmbH - material handling

Im Hilingschen 32
D - 58300 Wetter

Call +49 2335 6309-0
Fax +49 2335 6309-88

www.sichelschmidt.de
infodsichelschmidt.de

hohen Containment-Niveaus und
des betrdchtlichen Wertes des
Endprodukts bietet der Einsatz
von High-Containment-Filter-
trocknern mit Entleerung durch
Isolatoren (Glove Boxes) mehre-
re Vorteile: In Bezug auf die
Sicherheit minimieren sie die
Exposition des Bedieners gegen-
iber dem Produkt wihrend des
Entladens der Anlage, da dies

= 1

Bild: Stdubli

:

Einsatz in Isolatoren.

www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Stiubli
mmsmme Halle 3.1, Stand J72

direkt im Isolator erfolgt. Die
Isolatoren kénnen passiv oder
aktiv, ein- oder zweiteilig sein, je
nach dem erforderlichen Grad
der Containmentanforderung.
Fiir den Restschichtaustrag sind
modular konfigurierbare Losun-
gen verfiigbar.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Comber

= Halle 6.0, Stand C49

Sichelschmidi-

material
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Industriesauger fiir Reinrdume

Bild: Nilfis!

Der GMP-konforme Industriesauger VHS110 CR
von Nilfisk spielt seine Stirken vor allem in Rein-

raumumgebungen aus. Die kompakte Bauweise
und der Edelstahlkorpus machen die Wechsel-
strommaschine wendig und robust. Der 371 fas-

sende Edelstahlbehalter nimmt nasse, trockene

oder itzende Substanzen auf, ist einfach zu reini-

gen und fir die Sterilisation im Autoklav geeignet.
Die Leistungsdaten: 1000 W Aufnahmeleistung,
22 kPa maximaler Unterdruck und eine Luftfor-

derleistung von bis zu 2700 1/min. Die Maschine

verfiigt Giber einen antistatischen M-Klasse-Stern-

filter sowie einen Hepa-14-Filter fir sehr feine
Staube. Optional ist ein Ulpa-15-Upstream-Filter
erhiltlich. Fiir eine konstant hohe Leistungsauf-

nahme sorgt zudem das Filterabreinigungssystem

,Pullclean®, das die gesamte Filteranlage im

laufenden Betrieb reinigen kann.

www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Nilfisk
mssmme Halle 5.0, Stand B17

Folienetiketten mit UV-Laser bedrucken

| COVID-15

Yaccine

T p——r -
T L T MESTIRMAED

Bild: Gorodenkoff — iStock

PE-Folienetiketten von Herma
ermoglichen die Beschriftung
durch UV-Laser durch reinen
Farbumschlag. Ein Materialab-
trag findet dabei nicht statt. Da-
mit entfallen Verbrauchsmateria-
lien und daraus resultierende re-

14 phpro 02-2024

gelmiBige Stillstandzeiten, wie
sie beispielsweise im Thermo-
transferdruck tblich sind. Auch
kleinste SchriftgréBen sind reali-
sierbar. Das Schriftbild ist wisch-
und kratzfest und bestindig ge-
gen Desinfektionsmittel, Alkohol
und Fette. Mit dem UV-Laser
lasst sich die Geschwindigkeit
von Highspeed-Etikettiermaschi-
nen optimal ausnutzen, denn er
schafft bis zu 600 Takte pro Mi-
nute und mehr. Der Kennzeich-
nungsspezialist Domino hat die
Etiketten in Labor-Untersuchun-
gen getestet.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Herma

mmmme Halle 4.1, Stand P20

LoTo-Absperrungen fiir aseptische Ventile

GEA riistet nun auch die asepti-
schen Doppelsitzventile der
Aseptomag-Reihe mit Lockout-
Tagout-Absperrungen (LoTo)
aus. LoTo-Vorrichtungen sind
mechanische Feststellsysteme,
die Maschinen von potenziell
gefihrlichen Energiequellen
trennen, bevor Wartungs- oder
Instandhaltungsarbeiten durch-
gefithrt werden. LoTo besteht
aus einer mechanischen Verrie-
gelung (Lockout) und einer op-
tischen Sicherung (Tagout): Die
Doppelkammerventile GEA
Aseptomag Typ DK sind mit ei-
nem modifizierten Ventilantrieb
ausgestattet, der eine spezielle
Laterne und Kolbenstangenver-
lingerung fiir das Sperrelement
nutzt. Um das Ventil sicher zu
verriegeln, fithrt der Bediener
den Steckbolzen in die Later-
nen6ffnung bis zum metalli-
schen Anschlag. Durch dieses
sogenannte Disk-Lock-Prinzip

wird jede Bewegung von An-
trieb und Ventilteller verhindert.
Eine rote Sicherungsklammer
um den Gewindering markiert,
dass der nachfolgende Prozess-
bereich blockiert ist. Zusdtzlich
dient ein Vorhdngeschloss der
lickenlosen Identifizierung und
Dokumentation.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: GEA

mmssme Halle 4.0, Stand G66

Kontinuierliche Uberwachung im Reinraum

Thommen Medical erweiterte
den Produktionsstandort und
stattete diesen mit einem eige-
nen Reinraum aus. Um dort und
in anderen Bereichen des Neu-
baus Temperatur, Feuchtigkeit
sowie Druck rund um die Uhr
zu messen, griff man auf das
Rotronic Monitoring System
(RMS) zurtick. Das GMP-zertifi-
zierte System ist eine Software
der GAMP-5-Kategorie 4 in
Kombination mit Hardware der
Kategorie 1. Es tiberwacht bei
Thommen verschiedene Kiihl-

und Wiarmeschrinke und das La-
ger auf Temperatur und Feuch-
tigkeit. Im Notfall sendet das
System Benachrichtigungen an
die Smartphones der zustindi-
gen Personen. Zusitzlich ertént
ein Alarmton und die Anzeige-
leuchten des Reinraums begin-
nen rot zu blinken. Die Imple-
mentierung eines fremden Par-
tikelmessgerates ins System war
problemlos moglich.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Rotronic

msssme Halle 11.1, Stand E15

Bild: Process Sensing Technologies — Rotronic
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Kleinserienproduktion von Biopharmazeutika

Flexible Abfiillung unter
Containment

Bei der Abfiillung biologischer Pharmazeutika liegen die ChargengréBen haufig im

Hunderter- statt im Tausenderbereich. Bei solchen Anwendungen wird in der Regel
die Flexibilitat iiber die Produktionsgeschwindigkeit gestellt. Zudem sind die emp-
findlichen Produkte schonend zu behandeln. Das Z-Cell-System ist eine agile Lésung

fiir die aseptische Abfiillung von Vials und Spritzen in der Kleinserienproduktion.

Biologische Pharmazeutika wie Impfstof-
fe, monoklonale Antikoérper und andere
proteinbasierte Arzneimittel sind von hoher
Empfindlichkeit und werden hiufig in klei-
nen Chargen hergestellt. Dies erfordert spe-
zielle Uberlegungen bei der Auswahl der
Abfiilltechnologie. Rychiger Pharmatech
kombiniert fiir diese Kleinserienproduktion
von Biopharmazeutika die bewéhrte Z-Lab-
Abfilltechnologie mit der Isolator-Techno-
logie von Block Technologies. Das Z-Cell ge-
nannte System stellt eine agile Losung fiir
die aseptische Abfiillung von Vials und
Spritzen dar. Das System ist Annex-1-
und GMP-konform und zeichnet sich dari-
ber hinaus durch folgende Merkmale aus:
e Integration einer Peristaltikpumpe
* Kontaminationsmonitoring durch Particle
Measuring Systems
e Einsatz von Single-Use-Komponenten und
Abfiillnadeln von Aseptconn
e Integration einer Wagezelle
e SPS, HMI mit Batchprotokoll, Remote Ser-
vice
¢ Pharmakonforme Dokumentation inkl.
EDS, HDS, SDS, IQ, OQ
Das Z-Cell-System mit integriertem Con-
tainment eignet sich insbesondere fur die
Herstellung injizierbarer Produkte mit ho-
her Komplexitit bei kleiner ChargengréBe.
Dazu zihlen z.B. Arzneimittel fiir neuartige
Therapien (ATMPs) einschlielich Zell-
und Gentherapien (CGT). Das System nutzt
die gleiche Technologie wie die vollauto-
matischen Rychiger-Pharmatech-Lésungen
fir die Abfiillung von Vials, Spritzen und
Karpulen. Das erlaubt eine vereinfachte
Skalierung, wenn die Produktionsmengen
steigen.

Schonende Handhabung

Das Z-Cell-System gewdhrleistet eine scho-
nende Handhabung empfindlicher biologi-
scher Produkte im Labor oder in der Pilot-
produktion. Die Fiilltoleranz bei Mikrovolu-
men bis 50 ml liegt bei <*1 %. Mit dem
System lassen sich 400 Vials oder Spritzen
pro Stunde produzieren. Die Produktivitit
wird durch ein intelligentes Design sowie
eine rezeptgesteuerte cGMP-konforme
Steuerung sichergestellt. Eine OPC-UA-
Schnittstelle erméglicht die Anbindung an
iibergeordnete Datensysteme.

Das Isolator-System der EU-GMP-Klasse A
(ISO-Klasse 5) gewihrleistet den Produkt-
schutz wihrend der Abfillung. Die skalier-

bare Isolatortechnologie kann flexibel an
die Containment-Control-Strategie des An-
wenders angepasst werden. Eine Vielzahl
von Optionen stehen zur Verfligung, darun-
ter VHP, RTP, Mouse Holes, Dekontaminati-
onskammern, Airlocks, Handschuhtester
und FMEA. Das Rychiger-Dokumentations-
team stellt zudem sicher, dass zum System
hochwertige, projektspezifische Qualifizie-
rungsdokumentationen bereitgestellt wer-
den, die zur Qualifizierung und Validierung
der Anlage sowie zur Qualitdtssicherung ge-
nutzt werden kénnen.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Rychiger
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Emm— Das Z-Cell-System erméglicht eine flexible aseptische Abfiillung von Vials und Spritzen
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Prazisionsdiisen zur Tankreinigung

Zielstrahlreiniger fiir kleine
bis mittlere Behalter

Die Zielstrahlreiniger der Baureihe Mesh Clean sind zur Beseitigung hartnackiger
Verschmutzungen in kleinen bis mittelgroBen Tanks konzipiert. Sie zeichnen sich
durch ihre hygienische und robuste Bauweise sowie hohe Standzeiten aus. Durch
den Einsatz hochwertiger Werkstoffe kann der Mesh Clean bis 150 °C eingesetzt
werden und ist damit auch fiir den Einsatz mit Dampf geeignet.

Ob CIP oder SIP, explosionsgeschiitzt oder
nicht, Lechler entwickelt und produziert
Reinigungsdiisen fiir alle diese Anwendun-
gen. Dabei gibt es kaum Herausforderun-
gen, die Lechler, trotz oder gerade wegen
seiner iiber 100-jdhrigen Firmengeschichte,
noch nicht mit seinen Partnern angegangen
widre. Fiir den angestrebten Reinigungser-
folg ist die Auswahl der geeigneten Diise
sehr wichtig. Um diesen Prozess zu verein-

mmm— Seclbst schwierige Reini-
gungsaufgaben mit speziel-
len Anforderungsprofilen,
beispielsweise in der
Getranke- und Nahrungsmit-
telindustrie, lassen sich mit
Lechler-Diisen problemlos
l6sen
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fachen, hat Lechler fiinf Reinigungseffi-
zienzklassen eingefiihrt, die sich an dem der
Reinigungsaufgabe zugrunde liegenden Ver-
schmutzungsgrad orientieren. Sie beginnen
bei einfachsten Spiilaufgaben und enden bei
der anspruchsvollen Beseitigung hartnicki-
ger Verschmutzungen. Vor diesem Hinter-
grund hat Lechler seine Behdlterreinigungs-
diisen den entsprechenden Reinigungseffi-

zienzklassen zugeordnet.

Ein Reiniger fiir alle Falle

In der fiinften und hochsten der Lechler-
Reinigungseffizienzklassen bietet Lechler
mit dem Mesh Clean einen Zielstrahlreini-
ger zur Entfernung hartndckiger Verschmut-
zungen fir kleine bis mittelgroBe Tanks (bis
zu 13 m Durchmesser) an. Bei der Entwick-
lung wurde besonderer Wert auf ein ganz-
heitliches Produktkonzept gelegt. So kann
der Reiniger sowohl in klassischen CIP-An-

Bilder: Lechler



lagen verwendet werden, als auch einen
nachgelagerten SIP-Prozess mihelos abbil-
den. Zudem ist der Mesh Clean nach der
Richtlinie 2014/34/EU fiir explosionsge-
schiitzte Bereiche zertifiziert und eignet sich
fiir den Einsatz in Atex-Zone 0 fiir Gasatmo-
sphéren als auch in der Zone 20 fiir ent-
ziindliche Stdube.

Effektive Selbstreinigung

Die Zielstrahlreiniger der Mesh-Clean-Bau-
reihe heben sich durch ein durchdachtes
hygienisches Design ab. So findet man bei
diesem Reiniger keine offen liegenden Ge-
winde, sondern jede Gewindeverbindung ist
durch ein O-Ring-Paar gekapselt, das die
Ansammlung unerwiinschter Ablagerungen
in diesen hygienisch kritischen Bereichen
effektiv verhindert. Auch auf der Aulenseite
werden metallische Spalte durch entspre-
chende, natiirlich austauschbare O-Ringe
vermieden. Durch eine speziell entwickelte
Diisengeometrie reinigt sich der Mesh Clean
zuverldssig selbst, sodass auch ein Kontakt
mit dem Produkt unkritisch bleibt. Wer be-
reits bei der Anbindung an die Versorgungs-
leitung eine hygienische und flexible Ver-
bindung realisieren mochte, entscheidet
sich zusdtzlich fir den optional erhiltlichen
Hygienic-Fit-Anschlussadapter von Lechler.
Alle verwendeten Werkstoffe sind aus-
nahmslos nach FDA und EG 1935/2004 zu-
gelassen.

Prozesssicher und wartungsarm
Angetrieben wird die Reinigungsdiise durch
eine Turbine, die ihre Energie aus dem
durchstromenden Medium schopft und an

WATSON Aitk
MARLOW sotions

Life Science Fluid-Path Technologien

Watson-Marlow - Gehause- und OEM-Schlauchpumpen und Schlduche
Flexicon - aseptische Fill/Finish-Lésungen fur GMP

NEU: DriveSure® - integrierte OEM Antriebslosung fur Schlauchpumpen
NEU: WMArchitect™ - malRgeschneiderte Single-Use-Systeme
MasoSine Certa Plus - Sinuspumpen flr empfindliche Medien
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mmmmm Die Zielstrahlreiniger der

Mesh-Clean-Baureihe werden
der Reinigungseffizienzklasse
5 zugeordnet

das Stirnradgetriebe weitergibt. Mit diesem
wird nicht nur die Drehzahl des Reini-
gungskopfes auf ein fiir die Reinigung opti-
males Niveau gebracht, sondern steigert
gleichzeitig das vorhandene Drehmoment
um GroBenordnungen. Stillstehende Rotati-
onsreiniger sind damit so gut wie ausge-
schlossen und die Prozesssicherheit der An-
lage wird verbessert.

Durch die robuste, offen durchstromte Bau-
weise und die Verwendung hochwertiger
Werkstoffe zeichnet sich der Mesh Clean
durch sehr hohe Standzeiten aus. Eine War-
tung ist erst nach rund 1000 Betriebsstun-
den vorgesehen. Ist diese dann tatsichlich
einmal notwendig, kann sie in wenigen Mi-
nuten vom Betreiber selbst durchgefiihrt
werden. Die Anlagenverfligbarkeit kann so-
mit ebenfalls gesteigert werden.

Die Reiniger der Baureihe Mesh Clean sind
im Volumenstrombereich von 201/min bis

Emmm— Mit seinen vier speziell entwickelten Vollstrahldiisen kann
der Mesh Clean selbst hartnackigste Verschmutzungen
beseitigen

791/min (bei 5 bar(g) Anschlussdruck) ver-
figbar. Die Anschlussarten reichen von ver-
schiedenen Gewindearten bis zum beson-
ders hygienischen und einfachen Steckan-
schluss. Wahlweise sind O-Ringe aus EPDM
oder FKM verbaut. Lechler fertigt Diisen fiir
die Behilter- und Anlagenreinigung auch
speziell nach Kundenwunsch.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Lechler
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Kondensationstrocknung auf Basis einer Warmepumpe

Trocken und unabhangig

Fliissiges Gelee zu trocknen erfordert spezifische Parameter, die dann eine homo-

gene Entfeuchtung tatsachlich erméglichen. Altgediente Technologien haben neben

dem Thema Qualitat oft auch noch andere kritische Aspekte wie Zu- und Abluft

sowie einen hohen Energieverbrauch. Das Fallbeispiel eines Pharmaherstellers zeigt,

mit welcher Art der Trocknung er sich fiir die Zukunft aufgestellt hat.

Dabei handelt sich um die Kondensations-
trocknung mit Warmepumpe, die nun auch
Hersteller von Lutschpastillen und Su83-
waren nutzen. Tatsdchlich sind die Anwen-
dungen dhnlich, gleich, ob am Ende Frucht-
gummis oder Lutschpastillen entstehen. In
jedem Fall sind fliissige Gelees das Aus-
gangsprodukt, das in entsprechende Formen
geftllt wird. Sie benétigen anschlieBend
eine klar definierte Trocknung.

Ein Hersteller von medizinischen Lutschpas-
tillen hatte eine sehr zeitaufwindige und
klimaabhdngige Trocknung im Einsatz. Das
Gelee darf nur bei niedrigen Temperaturen
entfeuchtet werden. Eine ganze Woche lang
benétigten deshalb die Geleeformen zur
Trocknung. Dieser lange Zeitraum war fiir

e Die Entfeuchtung von Gelee fiir
Lutschpastillen benétigt niedrige
Temperaturen und einen
reproduzierbaren Prozess. Dies
beinhaltet auch eine abluftfreie
Trocknung ohne Filtertechnik
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den Hersteller alles andere als befriedigend.
Waihrend dieser Zeit musste zudem ein Mit-
arbeitender stindig auf die gerade bestehen-
den Wettereinfliisse reagieren, in dem er
Einstellungen am Trockner verdnderte.

Der Trockner zog AuBlenluft an. Diese Pro-
zessluft hatte wetterbedingt jeden Tag unter-
schiedliche Feuchten und das war ein Pro-
blem. Zudem befindet sich das Unter-
nehmen im stddtischen Bereich, sodass die
AuBlenluft auch nicht komplett sauber ist.
Somit war ein Filtersystem erforderlich.
Schon linger war diese ganze Situation
nicht mehr tragbar. Der Pastillenhersteller
wollte mit einer zeitgemaBen Technologie in

die Zukunft gehen.

Bild: Harter

Versuche und Lésung
Trocknerhersteller Harter bietet zundchst
einmal Versuche im eigenen Technikum an.
Hierbei werden Parameter wie Zeit,
Feuchte, Temperatur, Luftvolumenstrom,
Luftgeschwindigkeit und die so wichtige
Luftfihrung ermittelt. In machen Fillen ist
es sinnvoll, die Versuche beim Interessenten
vor Ort durchzufiithren. So war dies auch
beim Pastillenhersteller der Fall, denn das
gegossene Gelee konnte nicht zu Harter
transportiert werden. , Fiir aussagekriftige
Ergebnisse war es erforderlich, direkt im
laufenden Prozess zu testen”, erldutert
Reinhold Specht, geschiftsfiihrender Gesell-
schafter bei Harter.

So fihrte der fiir Versuche zustindige
Harter-Ingenieur mit einem Laborgerit die
Testreihen vor Ort durch. Die Ergebnisse
waren hervorragend. Der Weg war frei fur
die Einfithrung dieser Technologie im gan-
zen Unternehmen. Das grof3te Projekt waren
sechs baugleiche Kammertrockner, die ne-
beneinander, einzeln und zugleich als eine
Einheit realisiert wurden. Jeder Kammer-
trockner hat elf Stellplitze. Insgesamt sind
somit 66 Stellpldtze vorhanden. Die Kam-
mern sind je 10 m lang und 1,7 m breit. Der
Prozess sieht heute folgendermaBlen aus:
Wie bisher werden Kunststofftrays mit
Starke befiillt, darin die gewtinschten
Formen mittels Schablone hineingestanzt
und dann die geleeartige Fliissigkeit einge-
spritzt. Die Trays werden auf spezielle Pa-
letten gestapelt. Diese werden anschlieBend
in die Trocknungskammern eingefahren.
Jede Kammer ist fiir die Beschickung von

2 x 11 Palettengestellen ausgelegt. Es stehen
jeweils zwei Palettengestelle nebeneinander,
somit 22 in der gesamten Kammer, 132 ins-
gesamt. Mitarbeitende fahren die Wagen
manuell ein.



s Der Trockner besteht aus elf Kammern und nimmt insgesamt

Bild: Harter

132 Palettengestelle auf. Die Nennleistung des Warmepumpentrockners

im Produktionsbetrieb liegt bei 33 kW

Pro Charge werden maximal 2000 kg Flis-
siggelee eingebracht. Bei einer Temperatur
von etwa +40 °C wird nun das Gelee auf
den vom Hersteller vorgegebenen Trocken-
stoffgehalt entfeuchtet. Am Ende haben die
Pastillen somit die exakt definierte Konsis-
tenz, die Charge ein Restgewicht von etwa
1300 kg. Die Trocknungszeit liegt heute bei
72 Stunden. Dies bedeutet eine zeitliche
Verringerung um mehr als 57 %.

Reinigung und Steuerung

Alle Kammertrockner verfiigen tber eine
zweifltigelige Tiir, die tiber einen automa-
tischen Antrieb 6ffnet und schlieBt. Diese Va-
riante wurde auf Wunsch so konzipiert. Der
Hersteller erwigt fur die Zukunft ein fahrer-
loses Transportsystem (FTS) zu installieren.
Hierfiir hat Harter samtliche Voraussetzungen
geschaffen. Uberdies wurden Reinigungs-
und Spileinrichtungen installiert. Durch
Diisen wird nach jedem Trocknungszyklus
VE-Wasser tiber den Verdampfer gespriiht —
exakt dorthin, wo das Kondensat abfallt. Auf
diese Weise bleibt die Leistungsfihigkeit des
Verdampfers kontinuierlich erhalten.

Der Hersteller fihrt in den Trocknern unter-
schiedliche Lutschpastillen, die naturgemal3
unterschiedliche Geschmacksrichtungen
und Diifte haben. Damit es beim Produkt-
wechsel zu keinerlei Kreuzkontamination
kommt, findet hierfiir ein kompletter Luft-
wechsel in der Trockenkammer statt.

Die Steuerung erfolgt durch ein HMI-Be-
dien-Panel an zentraler Stelle des Kammer-
trockners. Zudem gibt es ein tibergeord-
netes Leitsystem. Dort wird die Trocknung
mit all ihren Parametern zentral Giberwacht
und gegebenenfalls verdndert. Die Daten
der Trocknung werden automatisch proto-
kolliert und digital archiviert.

Spezielle Ventilatorentechnik
Jeder Kammertrockner wird von einem
Wirmepumpenmodul mit Prozessluft

versorgt. Das Warmepumpenmodul bereitet
die erforderliche Prozessluft auf und ist
auch fir den Kondensationsprozess verant-
wortlich. Es ist entweder Teil einer kompak-
ten Gesamtanlage oder wird, in der Regel
aus Platzgriinden, separat von den Trocken-
kammern aufgestellt. Die Verbindung erfolgt
dann tber isolierte Rohrleitungen, durch
die die Prozessluft gestromt wird. In diesem
Fall stehen die Warmepumpenmodule
hinter der Trocknungskammer.

Das in jeder Kammer integrierte Umluft-
system besteht aus insgesamt 22 speziellen
EC-Ventilatoren. Sie lisst Harter extra fiir
seine Trockner anfertigen. Diese hier haben
eine Luftleistung von je 3000 m*/h und
eine Anschlussleistung von lediglich 1,5 kW.
Jede Kammer ist zudem mit speziellen Luft-
leitblechen versehen, die die Luftfithrung in
der Trockenkammer gewdhrleisten. Drei
Temperaturfithler und drei Feuchtefithler
iberwachen die jeweiligen Parameter im
Luftkreislauf. Der Trockner besteht aus Edel-
stahl 1.4301 und entspricht GMP-Anforde-
rungen. Die gesamte Anlage lduft im Dauer-
betrieb 24/7 und hat eine Nennleistung
von 33 kW. Uberschiissige Wirme wird {iber
einen separaten Ventilator aus dem System
abgefiihrt.

Im geschlossenen Kreislauf

Diese Art der Trocknung basiert auf zwei
Sdulen: zum einen auf einer effizienten
Luftentfeuchtung mittels Warmepumpe und
zum anderen auf der richtigen Luftfithrung.
Harter nutzt fir die Trocknung einen physi-
kalisch alternativen Ansatz. Im Wirmepum-
penmodul wird die erforderliche Prozessluft
sehr stark entfeuchtet. Diese extrem tro-
ckene und damit ungesattigte Luft wird in
den Trockner und tber bzw. durch das zu
trocknende Produkte gefiihrt.

Dabei nimmt die Luft die vorhandene
Feuchtigkeit auf. Zuriick im Warmepumpen-
modul wird die Luft in zwei Stufen gekiihlt,

S Bei +40 °C haben die Pastillen nach 72 Stunden die
gewtinschte Konsistenz erreicht. Die Trocknungszeit ist
heute deutlich kiirzer und der Prozess maximal sicher

das Wasser kondensiert aus. Die Prozessluft
wird mit der zuriickgewonnenen Energie,
wieder in zwei Stufen, erwarmt und in den
Trockner zuriickgefiihrt. Die Trocknung
findet grundsdtzlich in einem variablen
Temperaturbereich zwischen +20 und

490 °C, je nach Anwendung statt. ,, Wichtig
ist nun die Luftentfeuchtung mit einer
gezielten Luftfithrung zu kombinieren®,
erklirt Specht, ,,denn die trockenste Luft ist
nur dann wertvoll, wenn sie exakt dorthin
gelangt, wo sie die Feuchte aufnehmen
kann.”

Die integrierte Warmepumpe arbeitet von
Natur aus extrem effizient. Dass sie in
einem lufttechnisch geschlossenen System
genutzt wird, erhoht die Effizienz weiter. Es
bedeutet, dass bei der regulidren Trocknung
keine Abluft freigesetzt wird. Somit wird
zum einen die Umwelt geschont. Zum an-
deren entsteht auch keinerlei Belastung fur
die Produktionsriume und fir die Men-
schen, die dort arbeiten. Zuletzt bedeutet
ein geschlossener Kreislauf auch, dass der
Betreiber unabhingig von klimatischen und
anderen duBeren Bedingungen ist.

Der Lutschpastillenhersteller benétigt heute
deutlich weniger Manpower fiir die Trock-
nung und kein Filtersystem mehr. Der si-
chere und reproduzierbare Prozess liuft im
erforderlichen Niedertemperaturbereich ab.
Die Luftfithrung sorgt fiir eine homogene
Trocknung der Pastillen von innen heraus.
www.prozesstechnik-online.de
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Schnelle und sichere Online-TOC-Analyse

Gesamtkohlenstoff in
Pharmawasser bestimmen

Einer der wichtigsten Parameter zur Bestimmung der Wasserqualitat in der

Pharmaindustrie ist der gesamte organische Kohlenstoff (TOC). Er spielt vor allem

bei der Optimierung von Prozessen hinsichtlich Energie- und Kostenaufwand eine
wichtige Rolle. Die schnelle und sichere Bestimmung des TOC erfolgt mit den
Online-TOC-Analysatoren der Purity-Serie.

Der gesamte organische Kohlenstoff ist
ein Indiz fiir die organische Belastung des
Wassers, da ein enger Zusammenhang zwi-
schen der Organik im Wasser und der Ent-
stehung von Mikroorganismen, Endotoxi-
nen sowie dem Biofilmwachstum in Rohr-
systemen besteht. Wo komplexe Leitungs-
systeme zum Einsatz kommen, die Produkti-
onsstitten mit Reinstwasser beliefern, be-
steht die Gefahr, dass dieses durch tiberma-
Bige Biologie kontaminiert wird. Zur Ver-
meidung von Kontaminationen innerhalb
der Rohrnetze bzw. frithzeitigem Erkennen
solcher wurden Reinheitsvorschriften auf-
gestellt, die u.a. auch die Uberwachung des
TOC vorschreiben, wie z. B. die European

Pharmacopeia (EP) und die United States
Pharmacopeia (USP). Auch andere lokale Ar-
zeimittelgesetze regulieren die zu betrach-
tenden Qualitdtsattribute der Produkte und
Produktionsabldufe. So liegt der vorge-
schriebene TOC-Grenzwerte von WFI und
PW bei 500 ppb (ug/1).

Problemstellung in vielen Betrieben
Die komplexen Aufbereitungssysteme zur
Versorgung einer Produktionsstatte mit
Reinstwasser sind durch den enormen Ener-
gieaufwand duBerst kostenintensiv. Trink-
wasser wird mithilfe von Aktivkohle-, Sand-
und einer Ultrafiltration von Partikeln be-
freit, anschlieBend in einer Umkehrosmose-

Bild: Kadmy — stock.adobe.com

e Die Aufbereitungssysteme zur Versorgung einer Produktionsstitte mit Reinstwasser sind komplex
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anlage behandelt, sodass eine Verringerung
der Konzentration der geldsten Stoffe im
Wasser erreicht wird. Ein Mischbett ist fiir
den Ionenaustausch zustindig, wobei die
Leitfahigkeit des Wassers herabgesetzt wird.
Hiernach erfolgt zusitzlich fiir WFI die Des-
tillation des Wassers. Die Aufbereitungskos-
ten des Wassers, einschlieBlich Ablauf, Rei-
nigung und Destillation, belaufen sich auf
ca. 50 bis 100 Euro/m®. Zudem wird das
Reinstwasser bei ca. 65 bis 80 °C keimfrei
gehalten. Validierte Reinigungsprozesse sol-
len ebenfalls die Kontaminationsrisiken der
Produkte und Prozesse minimieren.

Nach der endgiiltigen Aufbereitung zu ge-
reinigtem Wasser bzw. zu Wasser fiir Injekti-
onszwecke wird dieses in entsprechende
Wasserkreisliufe zur Produktherstellung ge-
leitet. Hierbei handelt es sich in der Regel
um ein geschlossenes System mit einem
zentralen Behilter, der als Speicher dient.
Wihrend der Produktion muss eine Konta-
mination ausgeschlossen sein. Im Falle einer
Uberhdhung der Grenzwerte muss die Pro-
duktionscharge bis zu dem Zeitpunkt ver-
worfen werden, an dem noch keine Uber-
schreitung festgestellt wurde. Daher ist die
durchgehende Uberwachung sowie Doku-
mentation der Messattribute von grofer
Wichtigkeit.

Ein formeller und dokumentierter Nachweis
der elektronischen Datenverarbeitung ist da-
her Pflicht. Dieser wird z. B. von der FDA fiir
die Zulassung eines pharmazeutischen Pra-
parates zwingend angefordert. Vorgeschrie-
ben wird u. a. eine personengebundene elek-
tronische Signatur, ein gesicherter Datenex-
port ohne Manipulationsmoglichkeiten, ver-
schiedene Zugriffsebenen fiir Anwender so-
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s Online-Analysatoren der Purity-Serie von
Process Insights liefern nach ca. 3 Minuten
den exakten Endmesswert

wie die Archivierung von z. B. Messdaten,
Einstellungsinderungen und Logins. All die-
sen Vorschriften und Richtlinien muss auch
die eingesetzte Messtechnik entsprechen.

Mégliche Lésungsanséatze

Der Einsatz von Online-Messtechnik eignet
sich hierbei insbesondere, da diese die Was-
serqualitit ununterbrochen und zeitnah
pruft, wobei mégliche Belastungen schnell
erkannt werden und eine Kontamination
der gesamten Reinstwasserversorgung ver-
hindert werden kann. TOC-Analysatoren, die
nach dem Batch-Prinzip arbeiten, eignen
sich vor allem aufgrund der schnellen Aus-
gabe des Ergebnisses und der genauen Erfas-
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sung moglicher Messwertspitzen, wihrend
kontinuierlich arbeitende Gerite aufgrund
der sogenannten Memory-Effekte nur lang-
sam die tatsdchlichen Belastungen des Was-
sers ermitteln, mit einer Verzégerung von
ca. 15 bis 20 Minuten. Online-Analysatoren
der Purity-Serie von Process Insights liefern
nach ca. 3 Minuten den exakten Endmess-
wert und bieten daher schnelle Handlungs-
moglichkeiten. Mit einem Hochtemperatur-
verfahren bei 1200 °C wird garantiert die
gesamte Probe einschliefllich der organi-
schen Kohlenstoffe oxidiert und mittels
hoch sensitiver Detektoren erfasst.
Reinigungsvorginge fiir pharmazeutische
Behilter und Rohrleitungen, die sonst unter
hohem Kosten- und Energieaufwand verldn-
gert werden, kénnen optimal gesteuert wer-
den. Sobald der TOC-Grenzwert im Sptlwas-
ser (last rinse) nicht mehr iberschritten
wird, kann der kostspielige Reinigungsvor-
gang beendet werden. Die Online-Messsys-
teme miissen zwecks des 24-Stunden-Be-
triebs regelmdfBig gewartet, kalibriert und
entsprechend validiert werden. Eine leichte
Bedienung sowie einfache und schnelle Ka-
librierverfahren sind hier von Vorteil. Wiss-
rige Standards zur Kalibration und Validie-
rung bendtigen selbst Reinstwasser im nied-
rigsten TOC-Bereich, das unter Laborbedin-
gungen mit hohem Aufwand hergestellt
werden muss. Auch hier besteht ein hohes
Kontaminationsrisiko. Auch mit dieser Pro-
blematik hat sich Process Insights erfolg-
reich auseinandergesetzt. So wird die Puri-
ty-Serie fir den TOC-Messbereich von
0...1000 ppb (ug/1) mittels eines patentier-
ten Verfahrens kalibriert, das statt Flissigkeit

www.domino-deutschland.de

ein zertifiziertes Testgas verwendet. Damit
kann jederzeit, einfach und schnell das Ana-
lysegerat kalibriert und validiert werden.
Zudem ist es sinnvoll zur Sicherung des ge-
samten Reinstwasserkreislaufes in der Pro-
duktion, den Zu- sowie Rucklauf zu tiber-
wachen. Einerseits wird so sichergestellt,
dass die Filtration und die Reduzierung der
Leitfahigkeit des zugefithrten Wassers den
Richtlinien entsprechen. Andererseits kann
bei der Uberwachung des Riicklaufs genau
bestimmt werden, ob das zurtickgefiihrte
Wasser nicht bei den Prozessabldufen im er-
hohten MaBe belastet wurde. Sinnvoll ist da-
her die Messung an mindestens zwei Mess-
stellen. Uberwacht werden sollten die Ein-
leitungen und Riickfithrungen der einzel-
nen Kreisliufe in den Speicherbehilter, um
rechtzeitige MaBnahmen zum Schutz des
Kreislaufs zu ergreifen. Optimale Steuerung
der Prozesse wird somit gewdhrleistet. Ana-
lysatoren, die zwei Probestréome simultan
messen konnen, eignen sich hier besonders.
www.prozesstechnik-online.de
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Indischer Impfstoffhersteller setzt auf skalierbare, sichere Digitalisierung

Mehr Nachhaltigkeit und
Produktivitat

Wie viele andere Industriebranchen sucht auch die energieintensive Pharmapro-

duktion nach Wegen, um das Klimaziel der Net Zero Factory zu erreichen. Phoenix

Contact hat dafiir einen Lésungsansatz entwickelt, der das offene lloT-Framework

von PLCnext Technology als Basis nutzt.

Industrieunternehmen stehen heute unter
groBem Druck: Kunden und gesetzliche
Vorgaben fordern mehr Nachhaltigkeit, der
Wettbewerbsdruck bedingt eine héhere Effi-
zienz. Ein Losungsansatz liegt in der Digita-
lisierung aller Maschinen, Anlagen und Pro-
zesse. Doch wie ldsst sich dies im laufenden
Betrieb von dlteren sowie energieintensiven
Brownfield-Fabriken ohne Sicherheitsrisiken
oder Produktivititsverluste umsetzen?

Mit der digitalen Fabrik bietet Phoenix Con-
tact ein entsprechendes Konzept. Unabhin-

gig davon, auf welcher Entwicklungsstufe

I CO,-neutrales Netto-Null-Umweltkonzept
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sich der Anwender befindet, decken die ver-
schiedenen Losungen den Digitalisierungs-
bedarf auf simtlichen Stufen der Wertschop-
fungskette ab. Was vor Jahren noch wirt-
schaftlich sinnvoll war, erweist sich aktuell
als letzte Chance, den Industriesektor und
speziell die Pharmaunternehmen in nach-
haltige Betriebe zu wandeln.

Zudem verdndern der rasante Klimawandel,
die demografische Entwicklung, Deglobali-
sierung und weltpolitische Lage alle Lebens-
bereiche und Lieferketten immer schneller.
Die Verinderungen eroffnen allerdings

ebenfalls ungeahnte Méglichkeiten im Hin-
blick auf nachhaltige digitale Prozesse, neue
Geschiftsmodelle und agile Arbeitsweisen.

Minimalinvasiv digitalisieren

In diesem Zusammenhang beschreibt die All
Electric Society eine Welt, in der elektrische
Energie, die aus erneuerbaren Quellen er-
zeugt wird, die wichtigste Energieform dar-
stellt. Sie ist im Uberfluss vorhanden, kos-
tengiinstig und CO,-neutral. Der Industrie
kommt hier eine Schliisselrolle zu, denn
ihre Losungen konnen zur Elektrifizierung

Bild: narawit/stock.adobe.com
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mmm Redundante Datenbox fir die Erfassung von Daten
jeglicher Art im Serum Institute India in Pune

samtlicher anderen Sektoren — Energie, In-
frastruktur, Gebdude und Mobilitit — ge-
nutzt werden.

Dabei sind alle Bereiche in der Fabrik in den
Blick zu nehmen: vom Rohstofflager und
dem Gemengehaus tber die Produktion und
Energieversorgung im Allgemeinen bis zum
Verpackungs- und Lagerbereich sowie den
entsprechenden Gebduden. Ansonsten schei-
tern oftmals sdmtliche Versuche, die Treib-
hausgase zu senken und die Richtlinien zur
Umwelt- und Wesentlichkeitsanalyse eines
Unternehmens einzuhalten.

Insbesondere die in der Pharmaproduktion
bestehenden Betriebe, die zum Beispiel un-
terschiedliche fliissige und gasférmige Be-
triebsmittel einsetzen, stellen die Betreiber
derzeit vor groBere Herausforderungen.
Denn in einer stetig wachsenden und inter-
operabel vernetzten Fabrik miissen die Digi-
talisierungsansitze minimalinvasiv moglich
sein. Dies gilt unabhingig davon, ob es sich
um einen diskreten oder verfahrenstechni-
schen Bereich handelt oder ob etablierte
Ubertragungssysteme (Profinet, Profibus,
Ethernet IP, Hart) respektive moderne Proto-
kolle (OPC UA Sparkplug, MQTT) verwen-
det werden.

Verbrauche und Prozesse optimieren
Was auf den ersten Blick wie ein Wider-
spruch aussieht, greift auf den zweiten Blick
perfekt ineinander: Die Digitalisierung ist
der Schliissel zu einer nachhaltigen Fabrik.
Die Basis dafiir sind Daten. Sie missen ge-
sammelt und ausgewertet werden, um eine
moglichst hohe Transparenz iiber Verbrau-
che und Prozesse zu erreichen. Nur wer

ERP/MES

DCS/SCADA

Database

Data Collection Box

OPC UA

Dashboard

Data Collection Box

MQTT

Bild: Phoenix Contact
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mmmm— Topologie-Layout einer Datenerfassung/Utility Metering inklusive OT-Security:

skalierbare Durchgingigkeit von beliebiger Sensorik bis zur Leitstelle

weil}, wo die Ressourcen verbraucht wer-
den, kann Hebel zur Verbrauchsminimie-
rung und Prozessoptimierung erarbeiten.
Auf dem Weg zu mehr Nachhaltigkeit wird
als Nebeneffekt die Produktivitit und damit
die Wettbewerbsfihigkeit gesteigert.
Wahrend der Bedarf und die daraus resultie-
renden Vorteile weitgehend klar sind, zeigen
sich viele Anwender mit der eigentlichen
Einfithrung und Umsetzung der Digitalisie-
rung iiberfordert. Wo ist anzufangen? Wel-
che Daten miissen erfasst werden? Wie las-
sen sich die Daten vorhandener Maschinen,
Anlagen, Skids und Sensoren aufnehmen?
Wie gelingt ein durchgangiger Datentrans-
port von der OT- in die IT-Ebene? Und

wie gut ist die Fabrik vor Cyberangriffen
geschiitzt?

Machine-Learning-System

Durch die Erkennung ungewdhnlicher

Verhaltensmuster der im gesamten Betrieb

installierten Sensoren und Aktoren lassen

sich nicht nur Prozessstérungen vermeiden.

Der vorausschauende Ansatz bietet weitere

Vorteile:

e erhohte Gesamtanlageneffektivitit (OEE)
in allen Maschinen sowie eine deutliche
Reduzierung von Verschwendung

o effektiver und intelligenter Betrieb der ver-
schiedenen Skids, Maschinen und Anlagen
in simtlichen Bereichen

e smarte und zustandsbasierte Uberwachung
der prozess- und sicherheitsrelevanten
Sensorik zur Messung von Emissionen,
unterschiedlichen Driicken, Durchfliissen,
Temperaturen, elektrischer Energie oder
anderer Betriebsmittel

Mit dem Online-Marktplatz PLCnext Store
des offenen Okosystems PLCnext Techno-
logy stellt Phoenix Contact das Machine-
Learning-System MLnext zur Verfiigung, um
bei der Prozessoptimierung zu unterstiitzen.
Dazu bendtigt MLnext lediglich eine Steue-
rung oder ein Edge Device mit Container-
Visualisierung, beispielsweise die docker-
fahige PLCnext Control. Damit die Metho-
den auch nachtriglich einfach und kosten-
glinstig in jede Fabrik weltweit integriert
werden konnen, hat Phoenix Contact die
Initiative Digital Factory now aufgesetzt, die
auf die All Electric Society abgestimmt ist.
Das Konzept bietet offene und standardi-
sierte Automatisierungslésungen auf Basis
der PLCnext Technology fiir die Netzwerk-
und Kommunikationstechnik, Datensicher-
heit sowie Datenerfassung und -auswertung
mit IToT- und ML-Ansdtzen (Machine Lear-
ning). Mit der Losung kénnen Maschinen-
und Anlagenbauer, Systemintegratoren oder
Hersteller auf die jeweilige Applikation zu-
geschnittene Produkte und Lésungen imple-
mentieren — von der Fertigung bis zum
Gebaude.

Internationale Zertifizierungen

Die OT-Security-Zertifizierung der Produkt-
familie PLCnext Control durch den TUV ge-
maf IEC 62443—4-2 erweist sich in Verbin-
dung mit der bestehenden Safety-Zertifizie-
rung als vorteilhaft. Bei der IEC 62443 han-
delt es sich um den international fithrenden
Standard fir OT-Security. Die funktionale Si-
cherheit basiert auf den Sicherheitsnormen

IEC 61508, ISO 13849 und IEC 62061.

Um erfolgreiche Automatisierungslésungen
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EmmmS Der PLCnext Store von Phoenix Contact bietet Software-Anwendungen
(Apps), mit denen sich die Funktionen der PLCnext Control direkt und
einfach erweitern lassen

zu realisieren, mussen in Zukunft beide
Sichtweisen miteinander verkniipft werden.
Durch die Forderung nach Manipulations-
schutz und die Einbeziehung des Fernzu-
griffs rickt der Aspekt der OT-Security in
der kommenden Maschinenverordnung
(MVO) starker in den Fokus. Die zertifizier-
te Baureihe PLCnext Control setzt die Anfor-
derungen der Maschinenrichtlinie bereits
heute um.

Laufender Betrieb unbeeintrichtigt
Ein Anwender der Digitalisierungslésung
von Phoenix Contact ist das Serum Institute
of India, einer der gréBten Impfstofther-
steller weltweit. Das Projekt wurde gemein-
sam mit dem indischen Partner Control and
Automation Group durchgefithrt. Dabei
standen drei wesentliche Ziele im Fokus:

¢ Golden Batch: Zum Erreichen einer mog-
lichst geringen Abweichung vom Golden
Batch missen alle relevanten Prozesse
iberwacht und bewertet werden. Vollstin-
dige Datentransparenz soll die Qualitdt
von Impfstoffen und effizienten Prozessen
sicherstellen, sodass sich die Nachhaltig-
keit durch Vermeidung von Verschwen-
dung und Vergeudung wertvoller Res-
sourcen verbessert.

e Vorausschauende Wartung: Zur Einhaltung
der versprochenen Impfstofflieferungen
sowie Unterbindung teurer, ressourcenin-
tensiver Stillstandzeiten sind Systemausfil-
le unbedingt zu verhindern. Prozess-
transparenz und Anomalieerkennung
helfen, sich abzeichnende Defekte — etwa
durch Materialermtdung — festzustellen
und zu beheben, bevor sie auftreten.

e Industrielle Sicherheit: Der Schutz des
geistigen Eigentums und die Vermeidung
von Manipulationen sind in einer solchen
industriellen Umgebung von gréBter
Bedeutung.

26 phpro 02-2024

ACHEMN2024

B

Bild: Phoenix Contact

A

Bild: Phoenix Contact

B Vishal Patil, General Manager IT & Automation im Serum
Institute of India, haben unter anderem die zertifizierten

Losungen zum Schutz des geistigen Figentums tiberzeugt

Das Serum Institute of India wollte ein
CDAS-System (Central Data Archival Sys-
tems) einfiihren. Deshalb beauftragte das
Unternehmen Phoenix Contact, die Daten
von mehr als 300 vorhandenen Maschinen
und Prozessen zu erfassen, zu speichern und
dem SCADA-System zur Verfiigung zu stel-
len. Die Herausforderung bestand in den
vielen verschiedenen Kommunikationspro-
tokollen sowie der Verbindung von OT-

und IT-Bereich. Durch den Einsatz der Data
Collection Box von Phoenix Contact fiir das
Utility Metering konnen die Daten jetzt aus
den Skids und Anlagen aufgenommen wer-
den, ohne Zertifizierungen oder den laufen-
den Betrieb zu beeintrichtigen.

60 % geringere Engineering-Zeit

Als offene und skalierbare Schnittstelle nor-
malisiert das IloT-Framework von PLCnext
Technology die unterschiedlichen Daten
bidirektional. Die Daten werden also fiir das
bestehende Scada-System des Impfherstel-
lers tibersetzt und verbinden somit den OT-
mit dem IT-Bereich. Als besonderer Vorteil
der Losung hat sich die Offenheit der
PLCnext Technology erwiesen: So lassen sich
zahlreiche Schnittstellen bedienen, was mit
einem proprietiren System nicht méglich
ist. Abgesehen von der Datenerfassung und
-verarbeitung haben das Institut das umfas-
sende Sicherheits-Know-how sowie die ge-
maf IEC 62443 zertifizierten Produkte iiber-
zeugt. Sie erlauben ein komfortables Hand-
ling inner- und auBerhalb des Unterneh-
mens, wobei die Zugriffssicherheit stets
dem State-of-the-Art entspricht.

Vishal Patil, General Manager IT & Auto-
mation im Serum Institute of India, erklart:
,Aufgrund der Offenheit der PLCnext Tech-
nology lassen sich OT- und IT-Bereich sicher
verbinden sowie verschiedene Schnittstellen
bedienen. Nun kénnen wir nicht nur

effizienter und nachhaltiger produzieren,
sondern auch unser geistiges Eigentum
schiitzen.” Bei der Installation der Losung
durch den indischen Systemintegrator
Control and Automation Group hat sich die
Engineering-Zeit dariiber hinaus um 60 %
verringert.

Das allgemeine brancheniibergreifende
Konzept der digitalen Fabrik umfasst die
Aufnahme, Verwaltung, Normalisierung und
Nutzung von Betriebsdaten, um Prozess-
dnderungen vorzunehmen, die sich auf die
Nachhaltigkeitsbemiithungen des gesamten
Unternehmens auswirken. Von der Effizienz-
verbesserung und Produktivititssteigerung
bis zur Rationalisierung von Informationen
erweisen sich Daten als Katalysator fir die
Verringerung menschlicher Fehler und
Energieverschwendung. Durch sie lassen
sich Nachhaltigkeitsziele erreichen — und
das immer innerhalb sicherer, industriell
bewihrter und zertifizierter Systeme.
www.prozesstechnik-online.de
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Incog entscheidet sich fiir variable Abfiillanlage

Flexibilitat ist Trumpf

Incog Biopharma Services ist eine neue CDMO, deren Fiihrungsteam bereits iiber
langjdhrige Erfahrungen in der pharmazeutischen Industrie und der CDMO-Branche
verfiigt. Das Unternehmen hat sich zum Auftakt fiir eine hochflexible Turnkey-
Multiuse-Anlage mit Isolator von Optima Pharma entschieden.

Hochﬂexibel — fiir eine neu gegrtindete
CDMO (Contract Development and Manu-
facturing Organization) ist dies die wohl
wichtigste Eigenschaft der ersten Fiill- und
VerschlieBlinie mit Isolator. Die Incog-
Griinder um Cory Lewis und Tedd Green ar-
beiteten jahrelang leitend in pharmazeuti-
schen Unternehmen und fiihrten bekannte
CDMOs zu Wachstum und Erfolg. In diesen
Berufsjahren, so Lewis, haben die Incog-
Verantwortlichen bereits mehr als sechs Op-
tima-Anlagen in Betrieb genommen.

Die Anforderungen an die neue Multiuse-An-
lage waren von Projektbeginn an somit klar
definiert: Die Maschinenkonfiguration sollte
ein Spektrum abdecken, das von klinischen
Studien bis hin zur kommerziellen Produktion
von mittleren und grofen BatchgroéBen reicht.
Vials, Fertigspritzen und optional Karpulen
sollen abgefiillt werden und Vials zudem in

B Incog hat sich fiir eine Multiuse-Anlage
entschieden. Anwendungen von klinischen
Studien bis hin zu mittleren und hoheren
Ausbringungen werden damit abgedeckt.
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Bulk sowie als RTU (Ready-to-Use) vearbei-
tet werden kénnen. Projektstart fiir die Turn-
key-Anlage war bei Optima Pharma im No-
vember 2020.

Fir alle Félle geriistet

Damit die Anlage fit fiir sehr kleine Batch-
GroBen ab ca. 500 Behdltnissen ist und zu-
gleich groBe Batch-GroéBen beherrscht, wur-
den fiir Vials zwei Verarbeitungspfade einge-
richtet. Denn Vials im Bulk sind im Einkauf
pro Stiick kostengunstiger, erfordern jedoch
den héheren Verarbeitungsaufwand mit
Waschmaschine und Sterilisiertunnel. Dieser
lohnt bei gréBeren Batch-GroBen, nicht je-
doch bei kleinen Stiickzahlen pro Batch.

Fir kleinere Batch-GroBen sind daher die
vorsterilisierten RTU-Behiltnisse wirtschaft-
lich die einzig sinnvolle Wahl. Bei deren Ver-
arbeitung findet zudem kein Glas-zu-Glas-

Kontakt statt. Dosieren kann Incog entweder
mit Peristaltikpumpen oder mit einem
Zeit-/Drucksystem, das tiber CIP-/SIP-Rei-
nigungs- und Sterilisierfunktionen verfiigt.
Mit diesen Verarbeitungsoptionen nimmt In-
cog vom Start weg eine strategisch giinstige
Position ein, in Hinblick auf die Batch-Gro-
Ben, jedoch auch in Hinblick auf die ver-
schiedenen Behdltnis- und Arzneimittelty-
pen, die beherrscht werden. Die Anlage er-
reicht Ausbringungen von bis zu 9000 Vials
und bis zu 7200 Fertigspritzen pro Stunde.

Sicherheit und Produktausbeute

Ziel des Unternehmens sei es, sagt Cory Le-
wis, den Kunden nicht nur gute, sondern
herausragende Leistungen anbieten zu kon-
nen. Bei genauerem Hinsehen zeigt sich
auch hier ein enger Zusammenhang mit der

Anlagentechnik.
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Cory Lewis ist CEO und Griinder von
Incog Biopharma Services

Herr Lewis, warum haben Sie
sich fiir einen Multiuse-Filler
von Optima entschieden?
Lewis: Mit unseren Leistungen
und Services streben wir eine Po-
sitionierung als fithrende CDMO
auf dem Markt an. Unser Ansatz
als CDMO wird von der Fiilllinie
sehr gut unterstiitzt, da mit de-
ren Auslegung sowohl kleine als
auch groBe Batch-GroBen, klini-
sche Studien und kommerzielle
Kampagnen verarbeitet werden
konnen, und das wiederum bei
unterschiedlichen FormatgréBen
und Behiltnistypen wie Fertig-
spritzen, Vials und Karpulen.

Als ein Turnkey-Anbieter hat
Optima das CSPE implemen-
tiert, um damit die Installati-
onsphase beim Kunden zu

NACHGEFRAGT BEI CORY LEWIS

verkiirzen und den Qualifika-
tionsprozess zu unterstiitzen.
Wie ist Thr Eindruck von
diesem Angebot bis jetzt?
Lewis: Unsere Kapazititen wa-
ren mit dem CSPE-Verfahren
schneller einsatzbereit. Von der
Installation der Fill- und Ver-
schlieBlinie bis zu den Media
Fills gelangten wir in weniger
als sechs Monaten.

Haben Sie schon einen
Eindruck gewinnen kénnen,
wie die neue Anlage liuft?
Lewis: Ob wir Fertigspritzen
oder Vials verarbeiten, die Anla-
ge arbeitet sehr gut. Die Funk-
tionalitdt der Filll- und Ver-
schlieBlinie, die integrierte Ro-
botik, die Integration des Isola-
tors in die Linie, all das erlaubt
es uns, Kundenanfragen mit
groBem Selbstvertrauen entge-

genzunehmen.

Wie zufrieden sind Sie mit dem
Projekt bis heute?

Lews: Ich bin extrem zufrieden.
Letztlich hat Optima all unsere
Nutzeranforderungen terminge-
recht, budgetgerecht — und
noch wichtiger: mit erfolgrei-
chen Media Fills — erfillt. Die
Absicherung der Sterilitdt ist der
zentrale Key Performance Indi-
cator (KPI) fir den Erfolg.

|
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E—— Vials werden gebordelt. Diese Station ist so platziert, dass
zuvor noch ein Gefriertrocknungsprozess eingebunden
werden kénnte, sollte sich bei Incog der Bedarf dafiir
abzeichnen.

Optionaler Gefriertrocknungspfad
Von der Anlagenkonzeption wird Incog zu-
dem profitieren, wenn zu einem spiteren
Zeitpunkt ein Gefriertrocknungsprozess er-
ganzt werden sollte. Eine separate, inline an-
gebundene Bordelmaschine eréffnet die
Chance, gefriergetrocknete Arzneimittel auf
einfache Weise zurtick in die Linie zu trans-
portieren und diese dort final zu verschlie-
Ben. Auf parallelem Pfad kénnte dann wih-
rend der Gefriertrocknung sogar eine Sprit-
zen-, eine Cartridge-Verarbeitung oder auch
eine Liquid-Abfillung in Vials stattfinden.
Angesichts der Nachfrage nach hohen Anla-
genleistungen, die Optima bei den Multiuse-
Systemen erfihrt, wurde kirzlich eine wei-
tere Innovation eingefiihrt, von der Incog
bereits profitiert. Dies betrifft das Uberfiih-
ren der Gebinde in die Einzelverarbeitung zu
Beginn des Prozesses, was ein neuer XTS
Ovaltransporteur tibernimmt. Hintergrund:
Die Einzelverarbeitung ist Voraussetzung fiir
samtliche Produktsparfunktionen, ein-

Incog verfiigt mit der Multiuse Anlage tber
100-%-Qualititskontrollen, die inline
durchgefithrt werden. Die Besonderheit des
Multiuse-Systems ist, dass bei Abweichun-
gen unmittelbar korrigiert werden kann.
Gebinde, die nicht den Vorgaben entspre-
chen, werden nicht einfach ausgeschleust,
sondern inline nachgearbeitet.

In diesem Sinn arbeitet beispielsweise die
Weight-Dosing-Funktion, die in der Optima
Fillmaschine installiert ist. Dabei geht es
um die Auto-Kalibrierung des Fillsystems,
das beim Anfahren der Anlage immer eine
gewisse Zeit bendtigt, bis es seine volle
Fillgenauigkeit erreicht hat. Damit in dieser
Phase dennoch keine Gebinde verworfen
werden miussen, wird unmittelbar auf der

Waigezelle bis zum Erreichen des Zielge-
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wichts befiillt. Auch beim Fiillen im reguli-
ren Modus kann bei Abweichungen tber die
Redosing-Funktion nachdosiert werden. Ge-
nauso werden beim Verschlievorgang mit
der Restoppering-Funktion Stopfen erneut
aufgesetzt und eingedriickt, sollte der erste
Vorgang nicht erfolgreich gewesen sein.

Der Incog-Kunde erhidlt somit erheblich
mehr verkdufliches Produkt aus einer ein-
gesetzten Menge Liquida im Vergleich zu
einer Anlage, die ohne diese Product-
Saving-Features arbeiten wiirde. Umso
wertvoller die verarbeiteten Arzneimittel
sind, umso mehr fallen diese Funktionen
des Multiuse-Fillers ins Gewicht. Und auch
bei groBen Batches mit weniger teuren Arz-
neimitteln ergibt sich in der Summe ein ge-
winnbringender Effekt.

schlieBlich der 100-%-Inprozesskontrolle.

Flexibler Ovallaufer

Mit dem Ovaltransporteur steht ein Modul
fiar Vials, Fertigspritzen und Cartridges zur
Verfligung. Mit diesem werden sowohl Vials
nach dem Sterilisiertunnel als auch simtli-
che RTU-Behiltnisse aus einem Nest iiber-
nommen und sicher in den Prozess der Ein-
zelverarbeitung transferiert, was dem hoch-
flexiblen Multiuse-Anlagenkonzept ent-
spricht. Mit dem Ovaltransporteur gelingt
es, dabei die volle Leistung iiber alle Gebin-
detypen hinweg beizubehalten.

Am Ende der Linie arbeitet ein weiterer
Ovalldufer, der Fertigspritzen und Cartridges
zuriick ins Nest transportiert. Dieser Oval-
laufer schlieB3t potenzielle Liicken, die mit



e Die vorsterilisierten und genesteten RTU-Behiltnisse werden fur die
weitere Verarbeitung vorbereitet. Ein Roboter zieht die Tyvek-Folie ab
und entfernt die Abdeckung.

den Produktsparfunktionen grundsitzlich
minimiert sind. Doch selbst vereinzelt aus-
geschleuste Behdltnisse wiirden im Nest zu
Leerstellen fithren.

Dies wird verhindert, indem die Behiltnisse
aus dem Isolator-geschiitzten Bereich an
einzeln steuerbare Shuttles des Ovalldufers
ibergeben werden. Bei Bedarf wird die An-
ordnung der Shuttles gespreizt, wodurch je-
des Shuttle ein Objekt tibernehmen kann.
Auf dem Transportweg im Oval werden po-
tenzielle Abstinde zwischen den Shuttles
geschlossen. Auf der gegeniiberliegenden
Seite iibernimmt nun ein Roboterarm im-
mer eine vollstindige Reihe an Behiltnissen
und setzt diese ins Nest zuriick. Sdmtliche
Vials werden hingegen nach dem Bérdeln in
Trays magaziniert. Abgesehen vom Boérdel-
pfad werden die Behiltnisse durchgingig
ohne Glas-zu-Glas-Kontakt verarbeitet.

Abl&ufe und Technik

In der Konzeptions- und Realisierungsphase
profitierte Incog vom Comprehensive Scien-
tific Process Engineering (CSPE). Eine Vorge-
hensweise, die Cory Lewis u.a. mit ,,einer
vereinfachten, verbesserten Installations-
und Reifephase” iberzeugt hat. Diese bein-
haltete beispielsweise Simulationen des La-
minar Air Flow fir Vials als Bulkware sowie
fir die RTU-Behiltnisse und deren jeweilige
Produktpfade. Bei den Bulk-Vials wurde bei-
spielsweise auch der Sterilisationstunnel
miteinbezogen.

Eine weitere Simulation betraf die Verteilung
des H,O, im Isolator-geschiitzten Bereich
als erste Phase der VHP-Zyklusentwicklung.
Dazu wurden zundchst die Positionen der
Einspritzdtsen im kundenspezifischen Isola-
tor virtuell platziert und getestet, um die
vollstindige Benetzung mit H,O, sowie eine

homogene H,O,-Verteilung zu erzielen. An-
schlieBend wurden im detaillierteren Mo-
dell Parameter wie die Injektionsrate und
die -zeit weiter optimiert, was eine sehr gu-
te Grundlage fiir die Zyklusentwicklung
mittels chemischer Indikatoren ergab.

Im weiteren Verlauf wurde der Isolator, der
iber das besonders effiziente Decopulse-De-
kontaminationssystem verfligt, zusammen
mit der Multiuse-Anlage im CSPE-Center bei
Optima Pharma funktionsbereit aufgebaut.
Es wurde die Software integriert und die
Dichtigkeit des Isolators sowie die Signale
und simtliche Funktionen, einschlieBlich
der CIP/SIP-Prozesse, gepriift. Auf Basis der
Simulationen folgte nun die Labor-basierte
Zyklusentwicklung mit chemischen Indika-
toren, ebenfalls noch bei Optima Pharma im
CSPE-Center. Ein effektiver, zeitlich mini-
mierter Dekontaminationszyklus wurde
vollends definiert.

Umfassend gepriift: iFAT

Im Februar 2022 wurde ein insgesamt rei-
bungsloser integrierter Factory Acceptance
Test (iFAT) durchgefiithrt. Dabei wurde die
Komplettanlage gepriift und es konnten zu-
sdtzlich noch verschiedene Kundenwiinsche
flexibel umgesetzt werden, beispielsweise
eine Anpassung der Monitoring-Zonen.

Mit der CSPE-Vorgehensweise wurden ins-
besondere auch die Installationsarbeiten bei
Incog vor Ort in Fishers (Indiana, USA) ef-
fektiv verkiirzt. Nach absolviertem SAT im
Oktober 2022, den IQ- und OQ-Arbeiten,
konnte Incog unmittelbar zu den PQ-Arbei-
ten und den Media Fills tibergehen. Die
Zeitersparnis, die im gesamten Projektver-
lauf mit dem CSPE-Prozess erzielt wurde,
kann mit rund drei bis vier Monaten bezif-
fert werden. Zugleich ist der erfolgreiche

BN Bei der Vorab-Zyklusentwicklung wurden mit Indikatoren Best- und
Worst-Case-Szenarien identifiziert

Projektverlauf ein Spiegel der engen partner-
schaftlichen Zusammenarbeit der beteiligten
Projektteams von Incog, von Optima Pharma
(Schwibisch Hall) und der Optima Machi-
nery Corporation (Greenbay, USA) —Turn-
key-Projekte profitieren davon erheblich. Im
Dezember 2023 wurden Aufbau und Ab-
nahme abgeschlossen. Das Projekt endete
dann Ende Februar 2024 erfolgreich.

Nachfolgeprojekt gestartet

Bereits 23 Monate nach der Gebdude-
Grundsteinlegung in Fishers verfiigte Incog
im Dezember 2022 tiber GMP-gerechte
aseptische Fiill- und VerschlieBprozesse fiir
Parenteralia. Media Fills fiir ein erstes For-
mat wurden erfolgreich absolviert und eine
kommerzielle Process Performance Qualifi-
cation (PPQ) begonnen. Im Midrz 2023 war
somit die Startphase fir die erste kommer-
zielle Produktion eingeldutet.

Mit den aktuellen und zuriickliegenden Er-
fahrungen im Hinterkopf haben sich die In-
cog-Verantwortlichen bereits fiir das nichste
Projekt mit Optima Pharma entschieden. Im
Januar 2023 fand der Kick-off fiir eine weite-
re Turnkey-Anlage statt. Die Multiuse-Anlage
wird um eine Spritzenfiill- und Verschlief3-
maschine Optima H6-10 erginzt, die im
Hochleistungsbereich angesiedelt ist.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Optima

msssme Halle 3.0, Stand A73

AUTOR
JOCHEN BROTZ
Vertriebsleiter USA,
Optima Pharma
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Life Cycle Assessment im Einsatz bei Lohnhersteller Siegfried

Emissionen auf der Spur

Mit Einsparpotenzialen verhilt es sich ein bisschen wie mit der sprichwértlichen

Nadel im Heuhaufen: Sie ausfindig zu machen, ist nicht einfach, aber auch nicht

unméglich. Erfolgt die Suche aufgrund umfassender Daten und mit entsprechender

Analysesoftware, lasst sich aufzeigen, welche Emissionen ein bestimmter Prozess

verursacht — und welche MaBnahmen sich besonders giinstig auf den Ressourcen-

verbrauch auswirken.

Unternehmen der Pharmaindustrie arbei-
ten zusehends an ressourcenschonenden
und damit 6kologisch vorteilhaften Prozes-
sen. Boehringer Ingelheim beispielsweise
erreicht nach eigenen Vorstellungen bis
2030 CO,-Neutralitdt (Scope 1 und 2). Die
Bayer AG strebt an, bis 2050 keine Netto-
emissionen an Treibhausgasen mehr zu er-
zeugen. Die Stellschrauben, die dafiir in Fra-
ge kommen, sind zahlreich: Strom und
Druckluft aus 6kologischen Quellen, alter-
native Packmittel oder modifizierte Produk-

tionsabldufe bieten Unternehmen den néti-
gen Spielraum auf dem Weg zu einer lang-
fristig nachhaltigeren Fertigung.

Daten mit Schliisselfunktion

Damit technologische und prozessuale An-
passungen jedoch gelingen, benétigen sie
eine weitere wichtige Ressource, die weit-
aus weniger ins Auge sticht als Anlagen und
Produkte selbst: Daten. Erst wenn Verbrau-
che und Emissionen bezifferbar sind, lassen
sich Schliisse ziehen und Anpassungen vor-

mmm— Sicgfried fiillt zahlreiche flissige Pharmazeutika auf Anlagen von Syntegon ab
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nehmen — sei es auf Maschinen- oder Pro-
zessebene. Neben ausreichend Zeit erfordert
eine umfassende Erhebung dieser Daten ei-
ne Berechnungsmethodik, die den beste-
henden Anlagen — etwa einer Abftlllinie fir
fliissige Arzneimittel — gerecht wird: Strom-
und Medienverbrduche, beispielsweise Was-
ser und Druckluft, muss sie nicht nur genau
erfassen, sondern auch unterschiedlichen
Betriebsmodi und Maschinen zuordnen. Auf
diese Weise kann sie ein ganzheitliches Bild
der Verbrduche zu unterschiedlichen Zeit-
punkten liefern.

Life Cycle Assessment

Der pharmazeutische Lohnabfiller Siegfried
mit Sitz in der Schweiz und Produktions-
standorten in Deutschland hat sich genau
dieser Aufgabe angenommen und dazu den
Schulterschluss mit einem ausgewiesenen
Analyseexperten gesucht, der zudem die Ab-
fillanlagen liefert. Syntegon hat unlingst
ein eigenes Berechnungsmodell im Sinne
sogenannter Life Cycle Assessments (LCA)
entwickelt, mit dem sich Energieverbrduche
und Emissionswerte wihrend des gesamten
Lebenszyklus der Anlagen des eigenen Port-
folios auswerten lassen. Nach umfangrei-
chen Berechnungen auf Grundlage eigener
Erfahrungswerte haben die Experten fiir
Prozess- und Verpackungstechnik nun eine
Analyse mit Daten des Lohnabfiillers durch-
gefiihrt.

Aufbruch in die Praxis

Fir die Abfillung unterschiedlicher fliissi-
ger Arzneimittel betreibt Siegfried mehrere
Linien von Syntegon, die neben Fiill-, Ver-
schlieB- und Bordelmaschinen fiir Glasbe-
hiltnisse auch Vorrichtungen fir die Sterili-
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sation und Reinigung der Packmittel um-
fasst. Hinzu kommen Prozessanlagen zur
Herstellung von Wasser fiir Injektionszwe-
cke (WFI). Fur den 6kologischen Betrieb
samtlicher Komponenten hatte das Unter-
nehmen vom klassischen Strommix eines
lokalen Anbieters auf zertifizierten Strom
aus erneuerbaren Energiequellen wie Wind
und Wasser umgestellt. Den Dampf zur Her-
stellung von WFI bezieht der Lohnabfiller
zudem aus der angrenzenden Miillverbren-
nung. Eine effiziente Druckluftanlage gehort
ebenfalls zu den technologischen Neuerun-
gen und versorgt Maschinenteile, aber auch
Reinigungsanlagen mit Druckluft.

Analyse verschafft Klarheit

Wihrend einer Woche trugen die Experten
von Syntegon und Siegfried die benotigten
Daten zusammen. Diese wurden mit Materi-
alwerten einer spezialisierten Datenbank
korreliert, um die eigentlichen Emissionen
jeder Kategorie zu ermitteln.

Das Ergebnis der umfassenden Berechnun-
gen: Durch die Nutzung von Okostrom,
selbst erzeugtem Dampf und Druckluft re-
duziert Siegfried seine CO,-Emissionen je
nach Charge um bis zu 80 %. Dazu tragt die
WEFI-Erzeugung rund zur Hilfte bei, die
Stromnutzung sdmtlicher Maschinen zu ei-
nem Drittel. Der Rest entfillt auf die Druck-
lufterzeugung. Ein beachtliches Ergebnis,
das zweierlei zeigt: Mit entsprechenden An-
passungen bei den Ressourcen lassen sich
groBe Einsparungen erzielen. Man sieht aber
auch: Ein GroBteil der Emissionen entsteht
auch bei der Verwendung von Okoenergie
wihrend der Nutzenphase, die in diesem
Fall immer noch zwei Drittel der Emissio-
nen im Lebenszyklus ausmacht. Hier beste-

hen deshalb die groBten Stellschrauben fur
weitere Reduktionen.

Einsparungen mit Kampagnenbetrieb
Wie dies aussehen konnte, zeigt eine zweite
Berechnung, bei der die Auswirkungen ver-
dnderter Produktionsabldufe auf den
CO,-AusstoB3 im Vordergrund standen. Statt
mehrere Einzelchargen zu fahren, setzt das
Lohnunternehmen auf eine sogenannte
Kampagnenabfiillung, also mehrere Chargen
im Verbund. Formatwechsel, wie Anpassun-
gen mechanischer Komponenten, und Reini-
gung reduzieren sich dadurch auf ein Mini-
mum. Die Auswertung der mittleren Zeiten
fir Einzel- wie Sammelchargen belegt ein-
drucksvoll, dass der Lohnabfiller im Kampa-
gnenbetrieb bis zu 20 % Emissionen spart.

Weichen stellen fiir die Zukunft

Die Transparenz liefert in beiden untersuch-
ten Fdllen wesentliche Erkenntnisse: Synte-
gon steht derzeit erst am Anfang der Aus-
wertung der LCA. Denkbare Szenarien wa-
ren weitere Anpassungen der Produktions-
abldufe, etwa durch Detailbetrachtungen der
Emissionen auf Ebene der Produkte und
Packmittel. So lieBe sich unter anderem er-
mitteln, welchen Einfluss Packmittel wie
Glas auf die Emissionen haben. Das Life Cy-
cle Assessment ist dabei kein Selbstzweck,
sondern bietet wichtige Impulse, die Unter-
nehmen bei einer umsichtigen Planung und
Erfullung von regulatorischen Anforderun-
gen berticksichtigen kénnen — und die ei-
nen moglichen Weg in eine Welt mit weni-
ger Umweltbelastung weisen.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Syntegon
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STATEMENT

Steffen Carbon ist verantwort-
lich fiir umweltgerechte Pro-
duktgestaltung bei Syntegon

Siegfried wollte zum einen Emis-
sionseinsparungen ermitteln, die
mit der Umstellung auf Okoener-
gie einhergingen, zum anderen
beabsichtige das Unternehmen,
Auswirkungen veranderter Pro-
duktionsablaufe auf die Gesamt-
emissionen zu verstehen. SchlieB3-
lich entféllt auf die Abfulllinie
rund ein Zehntel des Energiever-
brauchs am Standort. Was das
Unternehmen nicht unmittelbar
wusste: Wie genau wirken sich
diese Anpassungen auf die eige-
nen Emissionen aus? Unsere Ana-
lyse verschaffte Klarheit, zumal
samtliche Maschinen vor Ort aus
dem Portfolio von Syntegon
stammen. Bei Bedarf konnten wir
auf vorhandene Daten unserer je-
weiligen Produktionsstandorte
zuriickgreifen, um die Analyse zu
vervollstandigen

Unternehmen sollten andere An-
lagenzusténde nicht auBBer Acht
lassen: Welche Energie in der
nicht-produktiven Zeit wirklich
nétig ist, zeigen oft erst detail-
lierte Analysen, etwa zu den ver-
schiedenen Stand-by-Modi. Auch
hier haben Anlagenbetreiber
mehrere Méglichkeiten, Ressour-
cenverbrduche und damit Emis-

sionen effektiv zu steuern.

AUTOR

MARKUS BURKERT
Produktmanager Pharma
Liquid und Sustainability,
Syntegon
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Bild: Inverto

Inverto

EU-Lieferkettengesetz gibt EU-weit klare Regeln vor

Was kommt auf
Pharmaunternehmen zu?

Mit der Verabschiedung des neuen EU-
Lieferkettengesetzes ist nun eine klare
Richtung definiert, die Unternehmen dazu
verpflichtet, negative Auswirkungen ihrer
Titigkeit auf Menschenrechte und Umwelt
zu Uberprifen und zu minimieren. Viele
europdische Unternehmen haben bereits
MaBnahmen ergriffen, um sich auf die
sogenannte Corporate Sustainability

Due Diligence Directive (CSDDD) vorzu-
bereiten.

Eine Studie von Inverto mit 680 Teilneh-
menden — darunter 74 aus der Healthcare-
und Pharmabranche — zeigt, dass 84 %

der Pharma- und Healthcare-Unternehmen
in den neuen Richtlinien eine Chance er-
kennen. Die Moglichkeit, Menschenrechte
und Umweltschutz in Einklang mit
wirtschaftlichen Anforderungen zu bringen
wird durchaus positiv bewertet. Dennoch
gibt es auch Skepsis. Zwar missen Unter-
nehmen mit tiber 1000 Mitarbeitenden, die
ihre Produkte in der EU anbieten, die Vor-
gaben erfiillen. Fiir den auBereuropdischen
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Markt aber gilt das nicht, daher fiirchten

16 % um ihre Wettbewerbsfahigkeit.

Um den neuen Anforderungen gerecht zu
werden, haben Unternehmen bereits ver-
schiedene MaBBnahmen ergriffen, darunter
die Entwicklung von Compliance-Verfah-
ren, die Verbesserung der Finanzberichter-
stattung und die Uberwachung von Leis-
tungskennzahlen. Obwohl die meisten Un-
ternehmen davon ausgehen, dass die Um-
setzung der CSDDD Kosten verursacht, er-
warten viele von ihnen langfristig positive
finanzielle Auswirkungen. Positive Effekte
sehen viele insbesondere fiir das Image und
die Attraktivitit des Unternehmens sowie
fir die Verbesserung der ESG-Bilanz.
Dennoch stehen Pharmaunternehmen vor
Herausforderungen bei der Umsetzung. Da-
zu zdhlen ein Mangel an Kapazititen und
unklare Vorgaben. Bei rund einem Drittel
der Befragten aus dem Gesundheitssektor
fehlen Mitarbeitende — deutlich mehr als in
den anderen Branchen (22 %). Dartiber hi-

naus macht mangelnde Transparenz es fir

«Die Méglichkeit, Menschen-
rechte und Umweltschutz in
Einklang mit wirtschaftlichen
Anforderungen zu bringen wird
durchaus positiv bewertet”

NICOLAS WILLMANN
Geschaftsfiihrer,

Unternehmen schwierig, die Hebel fir
eine wirksame Strategie zu erkennen. Phar-
maunternehmen miissen eine funktions-
tibergreifende Strategie implementieren,
um die neuen Regelungen umzusetzen. Der
Einkauf spielt dabei eine zentrale Rolle, um
Kostenkontrolle, soziale Verantwortung und
Resilienz miteinander in Einklang zu brin-
gen. Er stellt die Transparenz in der Liefer-
kette her und fordert fehlende Daten von
Lieferanten ein. Durch Transparenz kénnen
Unternehmen nicht nur Kosten sparen,
sondern auch ihre operative Effizienz stei-
gern und damit ihre Wettbewerbsfihigkeit
starken.

Die Einfiihrung eines einheitlichen Liefer-
kettengesetzes auf EU-Ebene ist insgesamt
fir die international aufgestellten und be-
reits stark regulierten Pharmaunternehmen
durchaus ein Vorteil im Vergleich zu unter-
schiedlichen nationalen Regelungen. Jetzt
ist es wichtig, proaktiv zu handeln und die
Zukunft im Einklang mit den neuen Richt-

linien zu gestalten.
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