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Wie produziert man Tabletten

Fur eine erfolgreiche Tablettenfertigung ist
dieses umfassend illustrierte Standard- und
Referenzwerk unentbehrlich.

Neben den Grundlagen werden verschiedene
Vorgehensweisen mit ihren Vor- und Nachteilen
sowie zahlreiche auf dem Markt befindliche
Maschinen erldutert.

Aus dem Inhalt:
+ Tabletten: Eigenschaften und Standards

+ Hilfsstoffe: eine Ubersicht mit Anwendungs-
beispielen

« Granulieren: Wie wird’s gemacht?
Welche Alternativen gibt es?

» Was sind die Vor- und Nachteile?

 Der Vorgang des Komprimierens: zum
Verstandnis der resultierenden Tabletten-
eigenschaften

« Tablettenpressen: Exzenter, Rundlaufer
und Spezialpressen, Gemeinsamkeiten und
Unterschiede

* Tipps, Tricks & Kniffe: Bei Komplikationen
lernen Sie hier die Ursachen und die
Behebung von Problemen kennen

* Tablettenprifungen

» Bedrucken, Konfektionieren, Abfiillen,
Verpacken und Lagern der fertigen
Tabletten in der Tablettenfabrik
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1

VORWORT

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

die Pharmaindustrie als Garant fiir globale Innovation und Gesundheit steht derzeit vor grofien
Herausforderungen. Dabei spielt der technologische Fortschritt bei Apparaten und Anlagen
eine entscheidende Rolle, wenn es um Effizienz, Sicherheit und v. a. die (personalisierte)
Arzneimittelentwicklung geht. Wahrend die Branche nach mehr Prézision, Automatisierung und
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften strebt, zeichnen sich mehrere wichtige Technologietrends ab,
die alle auf der ACHEMA 2024 zu sehen sein werden — im Jahr 2024 mit der bisher grofiten Halle
Ausstellungsfliche fiir die pharmazeutische Verfahrens- und Verpackungstechnik. 9 0
|

Komplexitdt von Biopharmazeutika: Investitionen in fortschrittliche Analytik fiir die Qualititssicherung

und eine flexible Produktionsinfrastruktur sind unabdingbar, um den speziellen Anforderungen

von Biopharmazeutika gerecht zu werden. Deren Herstellung wird im Rahmen des ACHEMA- Halle
Innovationsthemas Pharma eines der Top-Themen der ACHEMA sein (u. a. Hallen 3, 4, 9, 12). 1 1 1
Die ACHEMA 2024 ist damit die grof3te dezentrale Technikschau der biopharmazeutischen .
Forschung, Fertigung und Verpackung.

Fortschrittliche Prozessautomatisierung: Von der Herstellung bis zur Verpackung optimiert die
Automatisierung die Abldufe, reduziert Fehler und gewéhrleistet die Kontinuitét pharmazeutischer
Prozesse. Robotik und intelligente Systeme tragen zur Prézision bei der Formulierung von Dosierungen
bei, was zu einer verbesserten Produktqualitit fithrt. Erleben Sie auf der ACHEMA die neuesten
robotergesteuerten Maschinen (u. a. Hallen 3, 4, 9, 11).

Kontinuierliche und flexible Herstellung: Die kontinuierliche Herstellung ist 1angst in der Pharmabranche
angekommen: nahtlosere und effizientere Produktionsprozesse, weniger Abfall, kiirzere
Markteinfiihrungszeiten und mehr Flexibilitdt bei sich &ndernden Marktanforderungen. Der Flow
Chemistry Pavillon in Halle 9 stellt diese Themen in den Mittelpunkt.

Strategische Investitionen in Spitzentechnologien — gepaart mit einem proaktiven Ansatz zur Bewéltigung
der Herausforderungen — werden fiir Pharmaunternehmen von entscheidender Bedeutung sein, um in
einer sich standig verdndernden Landschaft erfolgreich zu sein. Erleben Sie die benédtigten Innovationen
aus der Welt der Pharma- und Biotechnologie hautnah auf der ACHEMA 2024. Wir sehen uns im Juni in
Frankfurt!

Dr. Bjérn Mathes,
CEO der DECHEMA Ausstellungs-GmbH
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Biopharmazeutika sind die wahren
Mimosen: Hitze, Feuchtigkeit, Sauerstoff-
zutritt oder schlichtweg nur das falsche
Licht kénnen dazu fiihren, dass die emp-
findlichen Medikamente, die aus lebenden
Organismen oder Zellen hergestellt

werden, ihre Wirkung verlieren.
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FLEXIBILISIERUNG & ROBOTER

ARZNEIMITTEL: TRENDS FUR PHARMAPRODUZENTEN UND

MASCHINENHERSTELLER

Jedes zweite in der EU neu zugelassene Medika-
ment wird inzwischen gentechnisch hergestellt,
ist besonders empfindlich gegeniiber Umwelt-
einfliissen und muss entsprechend aufwendig
verpackt werden. Dazu kommen mehr regula-
torische Anforderungen an die Produktions-
technik, etwa der 2022 finalisierte Annex 1 zur
Guten Herstellungspraxis (GMP-Leitfaden).

PHARMAMARKT WACHST, MASCHINEN-
MARKT NOCH STARKER

Kein Wunder also, dass der Markt fiir Phar-
ma-Verpackungsmaschinen iiberproportional
wichst - stérker noch als der Arzneimittelmarkt
insgesamt. So rechnen z. B. Marktforscher von
Evaluate Pharma damit, dass die globale Phar-
maindustrie zwischen 2022 und 2028 jahrlich
um 6 % auf 1,6 Billionen US-Dollar wachsen
wird. Parallel dazu wird der Markt fiir pharma-
zeutische Verpackungen um 8,2 % und der fiir
Pharma-Verpackungsmaschinen um 7,5 % pro
Jahr wachsen - so die Erwartungen des Markt-
forschungsunternehmens Mordor Intelligence.
Der steigende Aufwand fiir das Abfiillen, Verpa-
cken und Kennzeichnen der Medikamente trifft
gleichzeitig auf sinkende Erlose bei den Arznei-
mittelherstellern. Denn nach dem Impfstoff-

Boom der Corona-Jahre hat die Pharmabranche
nicht nur mit Umsatzriickgdngen zu kdmpfen,
sondern auch mit der Kostenexplosion auf-
grund der Energiekrise. An den Borsen hat sich
der Marktwert der Biotech-Unternehmen hal-
biert, gleichzeitig sind die Preise fiir Vorleistun-
gen 2022 deutlich gestiegen. Die Pharmaindust-
rie ist hier besonders unter Druck geraten, weil
sie — etwa in der EU — ihre Produkte teilweise zu
einem festgelegten Preis abgeben muss.

Diese und weitere Trends finden sich inzwi-
schen auch in den Anfragen und Spezifika-
tionen fiir Verpackungsmaschinen wieder:
Wo frither Fiill- und VerschliefSmaschinen mit
hoher Ausbringungsleistung und dezidiert auf
ein Medikament ausgelegte Linien verlangt
wurden, dominiert heute der Wunsch nach
flexiblen Linien, die schnell - und moglichst
automatisch — auf neue Produkte und andere
Verpackungsformate umgeriistet werden kon-
nen. Der Trend zu kleineren Chargen spielt hier
ebenso eine Rolle wie ein einfacheres Handling.

FLEXIBLE ABFULL- UND VERPACKUNGSPRO-
ZESSE GEFORDERT

Deutlich wird diese Entwicklung am Beispiel
von injizierbaren Prédparaten. Bereits in den



Jahren vor der Pandemie hatten die Maschinen-
hersteller eine stark wachsende Nachfrage nach
Fertigspritzen registriert. Der enorme Bedarf
an Impfstoffen 2020-2022 hatte zwar fiir ein Re-
vival von Bulk-Verpackungen wie Vials gesorgt,
doch inzwischen steigt der Anteil der ,Ready-
to-Use“-Spritzen (RTU) wieder deutlich an.
Ein Stichwort zieht sich durch die Beschreibung
der meisten Neuentwicklungen: Flexibilitdt. Die
Maschinenhersteller tragen dieser Forderung
mit neuen Dosier- und Abfiillsystemen, aber
auch optimierten Transport-, Uberwachungs-
und Kennzeichnungslésungen Rechnung. Da-
bei spielen digitale Technologien eine immer
wichtigere Rolle: Das beginnt beim Training
der Bediener mit Virtual-Reality-Brillen an di-
gitalisierten Anlagen, reicht iiber die liickenlose
Erfassung von Produktionsparametern im Pro-
duktionsprozess bis hin zur Auswertung und
Visualisierung von Kennzahlen wie der Overall
Equipment Effectiveness (OEE).

ROBOTER IM HANDSCHUHFREIEN ISOLATOR,
SKALIERBARE PARENTERALIA-PRODUKTION
Zur Automatisierungsstrategie vieler Hersteller
gehort inzwischen der Einsatz von Robotern -

nicht nur am Ende der Linie, etwa um verpackte
Arzneimittel auf Paletten zu stapeln, sondern
bereits im sterilen Isolator. Dabei kommt den
Maschinenentwicklern zugute, dass einerseits
das Angebot an Reinraum-geeigneten Robotern
stetig wéchst, gleichzeitig die Kosten fiir die Ro-
botik kontinuierlich sinken. Immer héufiger er-
setzen die automatisierten Losungen auf diese
Weise auch die sonst notwendigen Handschuh-
eingriffe am Isolator.

Die Entwicklung setzt dabei konsequent die
Forderung des neuen GMP-Annex 1 um. Dazu
gehort vielerorts auch, auf die aufwendige Ste-
rilisation des Primarpackmittels zu verzichten,
indem steril angelieferte Packmittel zum Ein-
satz kommen.

Uberhaupt ist die Verpackung von sterilen Zu-
bereitungen zur Injektion und Infusion (Parent-
eralia) sehr anspruchsvoll, die Maschinentechik
dazu ist teuer. Das wird insbesondere dann zum
Problem,wennderErfolgeinesMedikamentsund
dessen bendtigte Menge noch nicht feststeht.

NACHHALTIGKEIT WIRD WICHTIG
Auch bei der Sekundérverpackung in Falt-
schachteln, Trays und Kartons bleibt die Ent-

wicklung nicht stehen. Wichtige Trends sind
hier neben der Flexibilitit und Produkt-
sicherheit die Ressourcenoptimierung und
niedrige CO,-Emissionen. Denn iiber Kriteri-
en wie Corporate Social Responsibility (CSR)
und Environmental, Social and Corporate
Governance (ESG) hilt das Thema Nachhal-
tigkeit auch vermehrt Einzug in die Pharma-
industrie.

Potenzial bietet eine bessere Recycling-Fihig-
keit der Verpackungen durch Verwendung von
Monomaterial. Doch auch die Kennzeich-
nungstechnik entwickelt sich weiter. War
diese zuvor v. a. vom Kampf gegen Medika-
mentenfilschungen geprigt, riicken mit Blick
auf Biopharmaka nun weitere Anforderungen
in den Vordergrund. Ein Trend ist hier die
Entwicklung neuer Kennzeichnungslosungen
mit Sensorfunktionen. Die sog. Smart Labels
verwenden druckbare Indikatoren, mit denen
sich die korrekte Lagerung eines Medikaments
oder die richtige Anwendungstemperatur iiber-
wachen ldsst. Uberschreitet die Wirme- oder
UV-Lichtexposition des Medikaments einen
definierten Wert, wechselt der Indikator auf

der Verpackung seine Farbe. Quelle: ACHEMA
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Premium-Technik trifft auf modernstes Design

10.-14. Juni 2024 - Frankfurt am Main

Siebmaschine Trocken- Laborcoater Trocken- Kontinuierlicher
granulierer granulierer  Feuchtgranulierer
und Trockner




§ PRODUKTNEUHEITEN UND CONTINUOUS MANUFACTURING

L.B. Bohle setzt auf der ACHEMA auf neue
Maschinen und Continuous Manufacturing.
Mit dem Laborcoater BFC 5, der Siebmaschi-
ne BTS 200 und dem Trockengranulierer
BRC 25 stellt L.B. Bohle Maschinen der neuen
Generation vor. Dariiber hinaus werden mit
dem BRC 100 und QbCon® 1 Systeme fiir die
kontinuierliche Tablettenproduktion gezeigt.
Der Labormischer LM 40 komplettiert die
umfangreichen Exponate des Unternehmens.

Mit dem neuen BRC 25 Trockengranulierer
erfiillt L.B. Bohle die steigenden Anforde-
rungen nach kontinuierlichen Prozessen.
Durch den modernen elektromechanischen
Antrieb wird kein Ol verwendet und Ol-
wechsel entfallen. Der BRC 25 kann inner-
halb von 10 min zusammengebaut bzw.
demontiert werden. Auch der Siebwechsel

ist schnell durchgefiihrt. Der BRC 25 und
BRC 100 sind mit einer schnellen und effek-
tiven WIP-Reinigung ausgestattet.

Mit dem BFC 5 zeigt L.B. Bohle seinen
neuen Laborcoater. Basierend auf der beste-
henden Stand-Alone-Maschine, wurden Be-
dienbarkeit, Zugdnglichkeit, Reinigung und
Flexibilitdt optimiert. Ein neuer modularer
Diisenarm fiir bis zu 4 Diisen ermdglicht
Flexibilitdit und hervorragende Beschich-
tungsergebnisse. Der Laborcoater kann
mit 3 verschiedenen Trommelgréfien von
0,5-13 I betrieben werden. Ein Scale-up ist
natiirlich gewdéhrleistet. Noch mehr Flex-
ibilitdt bietet eine neue geschlitzte Mini-
trommel fiir Test- und Kleinstchargen von
150-350 g. Damit lassen sich auch kleine
Kerne mit einem Durchmesser von 1,5 mm
coaten.

Erstmals zeigt L.B. Bohle auch das technisch
optimierte und neu designte BTS 200. Das
BTS 200 wird zur Kalibrierung der Partikel-
grofie von trockenen oder feuchten Produk-
ten eingesetzt. Mehr Bedienkomfort, eine
optimierte CIP-Reinigung und ein reduzi-
erter Produktverlust durch eine verbesserte
Fliigelgeometrie zeichnen die neue flexible
Anlage aus.

L.B. BOHLE MASCHINEN UND
VERFAHREN GMBH

Industriestr. 18

59320 Ennigerloh
Deutschland

Tel.: +49 2524 93 23 0
Fax: +49 25 24 93 23n399
E-Mail: info@lbbohle.de
www.lbbohle.de

Die L.B. Bohle Maschinen und
Verfahren GmbH ist ein global
aktives Technologieunternehmen
fiir die Pharmaindustrie und fertigt
an 4 Standorten ,Made in Germa-
ny". Das Produktportfolio umfasst
Prozess- und Handling-Technologie
fiir die Batch- und kontinuierliche
Produktion. Als Technologiefiihrer
fiir die Tablettenherstellung bieten
wir Einzel- oder Komplettlosungen
fiir den gesamten pharmazeuti-
schen Produktionsprozess.
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OPTIMA

Your home for turnkey
Filling line, 1solator and freeze-dryer

from one partner

Tailor-made turnkey solutions with filling line,
1solator, and freeze dryer are the result of close
collaboration between your team and ours.

Together, we will achieve your goals.
Matthias Poslovski,
Vice President Sales

Talk to our experts:
Hall 3.0, Booth A73

www.optima-packaging.com/pharma



OPTIMA

§ SHORTCUT WITH TURNKEY

How can your newly licensed pharmaceu-
tical and biotech products get to market as
quickly as possible? As a manufacturer, CMO
(Contract Manufacturing Organization) or
CDMO (Contract Development and Manu-
facturing Organization), we know that re-
ducing your time to market is crucial. Mean-
while, you also require increasingly flexible
and complex systems. Optima has developed
a unique approach that considerably reduc-
es time between your system's design and
production start. As a system partner and
turnkey provider, Optima delivers complete-
ly integrated systems, including filling lines,
isolators, and freeze-dryers. Optima is your
home for turnkey.

Comprehensive Scientific Process Engineer-
ing (CSPE) reduces the time-to-market for
your turnkey project. How? CSPE expedites
the implementation of your turnkey system
using digital engineering, simulation, VHP
cycle development, and qualification meas-
ures before delivery and an integrated Fac-
tory Acceptance Test (iFAT). These measures
eliminate unnecessary steps and accelerate
production start. Comprehensive turnkey
systems in particular launch more quickly,
as CSPE includes complete in-house qual-
ification by Optima and makes regulatory
audits easier.

At the 2 CSPE centers in Schwéibisch Hall,
filling and closing systems with isolators
can be set up and tested with freeze dry-
ers as a fully functional unit under realistic
conditions. This considerably reduces the
time between installation and the start of
production at the customer’s site, as well
as from product development to market
launch.

Hall Booth

3.0 [A7

OPTIMA pharma GmbH

Otto-Hahn-Strafle 1

74523 Schwibisch Hall

Germany

Tel.: +49 791 9495 0

E-Mail:
pharma@optima-packaging.com
www.optima-packaging.com/
pharma

Optima Pharma offers customized
filling and process solutions for

the pharmaceutical and biotech
industries. As an integrated system
provider, we are the turnkey partner
for complete lines, special solutions,
and sophisticated standard machi-
nes for primary packaging, modular
freeze-drying systems and isolator
technologies.
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Fette Compacting at

ACHEMA 2024

June 10-14, 2024
Hall 3.0, Booth F3
Frankfurt a. M.

TOGETHER
TO THE NEXT

These highlights are waiting for you:

From Lab to Production
A perfect overview of the entire process

Continuous Manufacturing
Game-changing solutions for Continuous Direct Compression

New i Series
The next level of efficiency based on a unique platform

Tableting Tools
Versatile tools and handling solutions for all requirements

We look forward to seeing you in Frankfurt am Main!

FETTE

COMPACTING

www.fette-compacting.com



ETTE
COMPACTING

be efficient

I EIN SCHLUSSELFERTIGES SYSTEM FUR DIE KONTINUIERLICHE

TABLETTENPRODUKTION

Prozesstechnik ist vor allem eine Frage der Zu-
sammenarbeit. Mit dieser Uberzeugung stellt
Fette Compacting auf der ACHEMA 2024 neue
Losungen vor, um gemeinsam mit Anwendern
die Zukunft der OSD-Produktion zu gestalten:
von einem vertieften Prozessverstdndnis und
der Entwicklung der optimalen Pulverformulie-
rung bis hin zur kontinuierlichen Herstellung
mittels Direktverpressung und integrierter Pro-
zessanalyse.

Die zentrale technische Grundlage bildet das
kontinuierliche System FE CPS (Continuous
Processing System). Bei Fette Compacting liegt
der Schwerpunkt auf der Direktverpressung, de-
ren breiter Anwendungsbereich sich mit einer

raum- und ressourcenschonenden Anlagenpla-
nung und einer prizisen Prozessanalyse kom-
binieren lédsst. Das Pulver wird ohne zusitzliche
Granulation vom kontinuierlichen System in die
Tablettenpresse geleitet.

Das Verarbeitungssystem FE CPS bildet zusam-
men mit einer Tablettenpresse und einem Be-
dienterminal eine vollstindige kontinuierliche
Direktverpressungslinie. Es kann ein breites
Spektrum an Inhaltsstoffen in einem variablen
Durchsatzbereich von 5-200 kg/h verarbeiten.
Damit erweist es sich als hochflexible Losung fiir
verschiedenste Anwendungsszenarien.

Fiir den kontinuierlichen Pulverfluss sorgt eine
zuverlédssige eingebettete Prozessanalysetechnik
(ePAT). Die Sensoren fiir die Nahinfrarotspek-
troskopie (NIRS) sind in die Prozesseinheiten
eingebaut und erlauben eine Echtzeitkontrolle
im Produktfluss. NIRS erfasst die meisten Wirk-
stoffe durch ein tiefes, aber beschddigungsfreies
Eindringen der Strahlen — und das bei ultrakur-
zen Messzeiten.

3.0

FETTE COMPACTING GMBH

Grabauer Str. 24

21493 Schwarzenbek
Deutschland

Tel.: +49 4151 120

Fax: +49 4151 3797

E-Mail:
tablet@fette-compacting.com
www.fette-compacting.de

Fette Compacting ist der weltweite
Technologiefiihrer von integrierten
Losungen fiir die industrielle Tab-
lettenherstellung. Stammsitz des
Unternehmens ist Schwarzenbek
bei Hamburg. Ein zweiter Techno-
logie- und Produktionsstandort
befindet sich in Nanjing, China.
Fette Compacting ist in mehr als
50 Landern vertreten und Teil der
LMT Group, einer mittelstandi-
schen Unternehmensgruppe in
Familienbesitz. Weltweit sind

rund 1 800 Mitarbeitende an iiber
20 Standorten beschéftigt. Im
Geschiftsjahr 2023 erzielte die
Gruppe einen Umsatz von rund
380 Mio. Euro.
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Wo im vergangenen Jahrzehnt der
Fokus auf neuen chemischen Verfahren
und digitalen Technologien lag, schlagt
nun die Stunde der mechanischen Ver-
fahrenstechnik — dank aktuellen Heraus-

forderungen wie hohen Energiekosten,

Ressourcenknappheit und Nachhaltigkeit.
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AUTOMATION & NACHHALTIGKEIT

WIE GLOBALE MEGATRENDS DIE MECHANISCHE
VERFAHRENSTECHNIK VERANDERN

Hersteller von Mischern, Dispergierern und
Reaktoren haben sich des Themas angenom-
men. Ein Beispiel ist die Weiterentwicklung
von Rohrreaktoren zur Pulversynthese -
doch nicht nur in der Reaktionstechnik hat
die Temperaturverteilung einen grofien
Einfluss auf die Produktqualitit. Weil Ano-
den- und Kathodenmaterialien oft in Hoch-
temperaturprozessen hergestellt werden,
kommt es zudem auf die Beheizung, Stro-
mungsfithrung und Isolierung der Produk-
tionsmaschinen an.

KONTINUIERLICHE PROZESSE = NEUE
MASCHINENTECHNIK

Immer interessanter werden kontinuierli-
che Verfahren: Im Gegensatz zur klassischen
Batch-Produktion steigt mit Konti-Prozes-
sen die Produktivitdt, weil Stillstands- und
Reinigungszeiten entfallen. Zudem ermog-
lichen kontinuierliche Verfahren eine besse-
re Kontrolle iiber den Produktionsprozess,
konnen einfacher hermetisch dicht gestaltet
werden und erreichen hohere Produktquali-
tdten. Das ist v. a. auch dann wichtig, wenn

das Produkt sensibel gegeniiber Verunreini-
gungen ist oder Keimbelastungen vermieden
werden miissen. Aufierdem sind kontinuier-
liche Verfahren einfacher zu skalieren und
fithren zu einer hoheren Energie- und Kos-
teneffizienz.

KREISLAUFWIRTSCHAFT: POTENZIALE

FOR CHEMISCHES UND MECHANISCHES
RECYCLING

Zunehmend wird deutlich, dass sich me-
chanische Verfahren meist trotz moderner
Auslegungsmethoden wie der numerischen
Stromungsmechanik (CFD), der Modellie-
rung oder Simulationen nicht vollstdndig
am digitalen Reif8brett planen lassen. Her-
steller von Anlagen und Maschinen inves-
tieren deshalb immer héufiger in eigene La-
bors und Testanlagen, um das jeweils beste
Verfahren fiir eine Schiittgutanwendung
zu finden. Neue Losungen entstehen dabei
in enger Zusammenarbeit zwischen Ma-
schinen- und Anlagenlieferanten und den
Anwendern. Dies ist umso wichtiger, weil
zunehmend auch bisher nicht ausgereif-



te Verfahren und Prozesse in ,first-of-its-
kind“-Anlagen in einen grofitechnischen
MafSstab skaliert werden.

NACHHALTIGE MEDIKAMENTE ERFORDERN
NEUE PROZESSE

Ressourcenschonung und Nachhaltigkeit
sind die Megatrends, die den Bedarf nach
neuen mechanischen Verfahren treiben. Die-
se spielen eine zentrale Rolle - vom Mahlen
und Sieben iiber Zentrifugation, Filtration
und Trocknung bis hin zur Texturierung per
Extruder. Innovationen entstehen auch hier
durch eine interdisziplindre Zusammenar-
beit zwi-schen Produktionstechnologen, Ma-
schinenbauern und Verfahrenstechnikern.

OHNE AUTOMATISIERUNG UND DIGITALI-
SIERUNG GEHT ES NICHT

Obwohl es unbestritten scheint, dass KI oder
maschinelles Lernen kiinftig eine wichtige
Rolle in der Prozessindustrie spielen werden,
sind sie nur eine Ausprigung digitaler Tech-
nologien, die kiinftig in der mechanischen
Verfahrenstechnik Nutzen stiften konnen.

Wesentliche Trends sind der steigende Auto-
matisierungsgrad und der Bedarf an modu-
laren Anlagen. Die Grundidee: Aus einzelnen
verfahrenstechnischen Grundeinheiten bzw.
Modulen aufgebaute Anlagen ermdéglichen es,
nicht nur das Engineering zu vereinfachen,
sondern auch die Anlagenkapazitit flexibel
zu erweitern. Mit der Auswertung von Pro-
zess- und Sensorinformationen lassen sich
zudem Prozesse kontinuierlich optimieren.
Weil die Verschaltung (Orchestrierung) sol-
cher Module beim klassischen Ansatz der
Prozessautomation einen hohen Enginee-
ring- und Programmieraufwand erzeugt, ist
ein Paradigmenwechsel nétig. Dieser voll-
zieht sich derzeit mit der Modulautomation.
Das Ziel: Verfahrenstechnische Grundope-
rationen und Module sollen kiinftig einfach
und ohne grofien Programmieraufwand mit-
einander kombiniert werden koénnen. Weil
die Module ihre Steuerungslogik bereits in
Form eines Module Type Package (MTP)
mitbringen und iiber eine standardisierte
Schnittstelle verfiigen, kénnen die Funktio-
nen des Moduls vom zentralen Steuerungs-

system als Dienst genutzt werden - und das
ohne zusitzlichen Aufwand fiir die Steue-
rungsprogrammierung im Leitsystem. Fiir
die Hersteller von Maschinen und Anlagen
der mechanischen Verfahrenstechnik ist dies
eine Herausforderung - sie miissen sich kiinf-
tig intensiv mit Fragen der Digitalisierung,
Automatisierung und Steuerungstechnik
auseinandersetzen. Doch vom Nutzen sind
immer mehr Anlagenbetreiber und Maschi-
nenhersteller iiberzeugt - denn konsequente
Modularisierung rechnet sich angesichts des
Fachkréftemangels. Erste Anbieter stellen
sich bereits dieser Herausforderung und bie-
ten neue Package Units mit MTP an.

Fazit: Die technischen Herausforderungen
sind enorm. Mechanische Verfahren kom-
biniert mit digitalen Technologien spielen
dabei eine entscheidende Rolle und sind ein
zentraler Schliissel zur Nachhaltigkeit. Span-
nende Fragestellungen, sinnstiftende Auf-
gaben und das aktive Gestalten einer nach-
haltigen Zukunft - an Attraktivitéts-Faktoren
fehlt es der mechanischen Verfahrenstechnik

nicht. Quelle: ACHEMA
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HEUFT

Von der optischen Rundum-Inspektion bis zur prazisen
Dichtigkeitspriifung: Wie gelingt ein 100%-iges Container

Closure Integrity Testing jedes einzelnen Blow-Fill-Seal-
Behilters liickenlos und prazise?

FOR HEUFT knows ... how! Und zeigt Ihnen das und mehr vom 10. bis
14. Juni auf der ACHEMA 2024! Finden Sie heraus, was drin ist:

BFS INTEGRITY! Stand 3.1/C57, Messe Frankfurt.

HEUFT SYSTEMTECHNIK GMBH

I C H E M I 9 O 24 Am Wind 1- 56659 Burgbrohl - Germany - pharma@heuft.com - heuft.com



I PACK- UND ARZNEIMITTELSICHERHEIT

AUF DER ACHEMA 2024

Innovative Inspektionstechnologien zur
Qualitéts- und Prozesskontrolle bei der Her-
stellung und Befiillung von Pharma-Primar-
packmitteln stehen am HEUFT-Stand C57 in
Halle 3.1 im Fokus.

Neben dem HEUFT Syringer, der mit gepuls-
ter Rontgentechnologie und smarter Ront-
genbildverarbeitung schon wihrend der Fer-
tigung und Konfektionierung eine gepulste
Rontgeninspektion vorbefiillbarer Spritzen
verwirklicht, wird dort vor allem eine neuar-
tige Kombination aus liickenloser optischer
Inspektion und préziser Hochspannungs-
Dichtigkeitspriifung von Blow-Fill-Seal-Am-
pullen fiir Aufsehen sorgen.

In Kooperation mit der Nikka Densok LTD
aus Japan bietet die HEUFT SYSTEMTECH-
NIK GMBH sie jetzt als gemeinsame Kom-
plettlésung zur Qualitdts- und Integritétssi-
cherung der praktischen Primdrpackmittel
fiir Fliissigpraparate wie Small Volume Pa-
renterals (SVP) oder Ophthalmika an.

Um diese auch im Blow-Fill-Seal-Prozess von
Infusionsflaschen zu gewéhrleisten, ist der
HEUEFT spotter II BFSB erste Wahl, der eben-
falls auf der ACHEMA présentiert wird. Genau
wie der HEUFT spotter I BFSA zur erwéhnten
Ampulleninspektion realisiert er eine kom-
plettabdeckende optische Untersuchung aller
Behilter im effizienten Geradeauslauf und
iiberpriift zugleich deren Dichtigkeit.

Zu den Messehighlights zéhlt aufSerdem das
neue Multi Color Image Processing aus eige-
ner Entwicklung und Herstellung fiir mehr
Erkennungssicherheit bei der Inspektion von
Pharma-Priméarpackmitteln.

HEUFT SYSTEMTECHNIK GMBH

Am Wind 1

56659 Burgbrohl
Deutschland

Tel.: +49-2636-560

Fax: +49-2636-56256
E-Mail: info@heuft.com
www.heuft.com

Qualitit, Sicherheit, Effizienz:
Darauf kommt es bei der Abfiillung
und Verpackung von Pharmazeuti-
ka an! Qualitatskontroll- und Inline-
Inspektionssysteme der HEUFT
SYSTEMTECHNIK GMBH stellen
bei maximaler Produktivitdt sicher,
dass nur fehlerfrei verpackte Arz-
neimittel zum Patienten gelangen.
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L X
FAST MOVING TECHNOLOGY TA UBLI

Join our LIVE-Stream

Our Topics on June 10 - 12
Pharma

* Transformation towards the factory of the future | Harro Héfliger ImpuI ses

* How to automate legacy freeze dryers to fulfill Annex / GMP | Telstar
* How to test and validate a robot for Pharma | SKAN
* Safer, more productive & reliable pharma industry — Mobile Robotics | Novo Nordisk

* Enabling patient access to cell therapies for today and tomorrow | Cellular Origins

@ Achema
2N June 10-14, 2024, Hall 3.1, Booth J72

www.staubli.com

Scan for
Staubli Tec-Systems GmbH, Tel. +49 (0) 921 883 0, sales.robot.de@staubli.com more Info




I AUTOMATION UPGRADE FUR DIE PHARMAINDUSTRIE

Stdubli Robotics bietet hygienegerechte 4-
und 6-Achsroboter fiir jeden Produktions-
bereich. Die hochleistungs-fihigen Maschi-
nen erfiillen selbst die strengen Anforderun-
gen von Isolatoren, RABS und Gefriertrock-
nern der GMP-Klassen A und B. Das Pharma-
Komplettangebot von Stidubli besteht aus
den 3 Roboter-Baureihen: accessPharma fiir
nicht-aseptische Anwendungen, Stericlean
fiir aseptische Bereiche und Stericlean+ fiir
den Einsatz in Isolatoren.

Gemeinsam mit OEMs, Systemintegratoren
und Kunden aus der Pharmabranche hat
Stdubli an der Erweiterung und Anpassung
der Roboter gearbeitet. Das Ergebnis ist
die Stericlean+ Baureihe, die 2022 mit dem

TX2-60 ihr Debut feierte. Diese Roboter-
baureihe zeichnet sich durch eine abermals
verbesserte Reinigungsfihigkeit, eine neue
FDA-konforme Oberflichenbeschichtung,
verfeinerte Dichtungen und weitere Auf-
wertungen im Hygienedesign aus. Zusam-
men decken Stericlean und Stericlean+ alle
Anforderungen in Produktionsbereichen der
Klasse A/B ab und erfiillen die hochsten Hy-
gienestandards in Isolatoren, RABs, Gefrier-
trocknern und Autoklaven.

Das neueste Pharma-Angebot von Stdubli,
accessPharma, konzentriert sich auf Umge-
bungen der Reinraumklasse C und schliefSt
den Kreis mit schnellen, zuverldssigen Au-
tomatisierungslosungen fiir nicht aseptische
Bereiche. Die accessPharma-Serie ist fiir In-
spektions- und Sekundérverpackungsanwen-
dungen der Klasse C/D konzipiert, in denen
die Reinigung i. d. R. mit Isopropylalkohol
oder ethanolhaltigen Tiichern erfolgt. Die Ro-
boter verfiigen iiber eine neue Isopropylalko-
hol- und Ethanol-bestdndige Beschichtung
sowie iiber hygienegerechte Schrauben.

STAUBLI TEC-SYSTEMS GMBH
ROBOTICS

Theodor-Schmidt-Strafie 19/25
95488 Bayreuth

Tel.: +49 921 883-0

E-Mail:
marketing.robot.de@staubli.com
www.staubli.com

Staubli Robotics ist ein weltweit
fithrendes Unternehmen im Be-
reich der Industrieautomation.
Im Rahmen seines Komplettpro-
gramms bietet Stdubli ein breites
Spektrum an 4- und 6-Achsrobo-
terarmen sowie mobile Roboter
fiir die Pharmaproduktion an. Das
komplette Pharma-Angebot um-
fasst 3 unterschiedliche Roboter-
reihen fiir jede Pharmaumgebung
von hochaseptischen Anwendun-
gen bis einschliefilich Verpackung
und Montage.
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*FAHRENHEIT. °CELSIUS. °LAUDA.



I EMPOWERING EXCELLENCE. FOR A BETTER FUTURE.

Mit gleich 2 neuen Gerételinien im Gepack
freut sich LAUDA in diesem Jahr beson-
ders, an der internationalen Weltleitmesse
ACHEMA teilzunehmen. Im Rampenlicht
werden Universa Badthermostate, innova-
tive kiltetechnische Losungen sowie die
erstmalig prasentierten Ultratemp Prozess-
thermostate stehen.

LAUDA Ultratemp steht fiir eine neue Gene-
ration von Prozessthermostaten - leistungs-
stark, priazise und rundum fiir anspruchs-
volle Anwendungen in der Biotechnologie
und Pharmaindustrie konzipiert. Mit beein-
druckenden Heiz- und Kilteleistungen bis
zu 50 kW und einer Temperaturkonstanz
von +0,5 K und einem Betriebsbereich von

-5-60 °C erfiillen sie hochste Anforderun-
gen. Ihre robuste, leicht zu reinigende
Edelstahlkonstruktion und die intuitive Be-
dienung via Tasten und LCD erlauben eine
effiziente und prizise Anwendung. Mit ihrer
bifrequenten Spannungsversorgung und ei-
nem weiten Umgebungstemperaturbereich
von -15-50 °C sind die Gerite fiir den globalen
Einsatz prédestiniert. Ideal fiir biopharma-
zeutische Anwendungen, iiberzeugen sie mit
der Kapazitit, grofSe Volumina bis zu 5 000 1
effektiv zu temperieren.

Die neue Geritelinie LAUDA Universa be-
inhaltet 3 primére Leistungsklassen: Uni-
versa ECO, Universa PRO und Universa
MAX. Die neue Geritelinie wurde vollstin-
dig modular konzipiert; die Kontrollkopfe
und Bédder sind flexibel kombinierbar. Mit
Badvolumina von 4-42 1 und Badtiefen von
160-320 mm sowie Kilteleistungen bis zu
1,5 kW und Heizleistungen bis 3,6 kW lédsst
sich fiir jede Anwendung die ideale techni-
sche Losung konfigurieren und ein optima-
les Preis-Leistungs-Verhéltnis sicherstellen.
Auf der Messe werden exemplarisch der
Universa U 8 PRO und der Universa U 845
MAX gezeigt werden.

Halle Stand

4.0 | C2

LAUDA DR. R. WOBSER
GMBH & CO. KG

Laudaplatz 1

97922 Lauda-Koénigshofen
Deutschland

Tel.: +49 (0)9343 503-0
E-Mail: info@lauda.de
www.lauda.de

Wir sind LAUDA - Weltmarkt-
fiihrer fiir exakte Temperaturen.
Unsere Temperiergerite und
-anlagen sind das Herz wichtiger
Applikationen und leisten so einen
Beitrag fiir eine bessere Zukunft.
Als Komplettanbieter gewihrleis-
ten wir die optimale Temperatur
in Forschung, Produktion und
Quualitétskontrolle. Wir sind der zu-
verldssige Partner fiir Elektromobi-
litdt, Wasserstoff, Chemie, Pharma/
Biotech, Halbleiter und Medizin-
technik. Mit kompetenter Beratung
und innovativen Losungen begeis-
tern wir unsere Kunden seit fast

70 Jahren téglich neu — weltweit.
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Mehr Chemie- und Pharmaproduktion,
aber Net-Zero-Emissionen — ohne eine
ausgekliigelte Kreislaufwirtschaft wird
das nicht funktionieren. Damit diese Reali-
tat werden kann, miissen parallel zu den
Stoffstromen auch die Daten liickenlos
stromen. Prozessautomation spielt dabei
eine wichtige Rolle — doch sie muss vor
diesem Hintergrund groBer und ganzheit-

lich gedacht werden.

22 | Pharma-Messeguide ACHEMN2024

PROZESSAUTOMATION & KI

AN DER DIGITALISIERUNG DER PROZESSINDUSTRIE FUHRT KEIN
WEG VORBEI - FUR UND DURCH DIE PROZESSAUTOMATION

Automatisierer und Digitalisierer verspre-
chen sich groflen Nutzen aus der Abbildung
realer Anlagen in der digitalen Welt: Zur
Prozessoptimierung lassen sich so Szena-
rien und Optionen simulieren, angehende
Anlagenbediener nutzen den digitalen Zwil-
ling zu Trainingszwecken, Instandhalter er-
ginzen den Zwilling um Analyse-Tools, um
so Wartungsbedarfe friihzeitig zu erkennen
und die Wartung optimal zu planen.
Chemie und Pharma miissen und werden
sich auf einen Transformationspfad bege-
ben, der weg von der linearen Wirtschaft
(Nehmen-Herstellen-Entsorgen) und hin zu
einer Kreislaufwirtschaft fiihrt.

KREISLAUFWIRTSCHAFT BRAUCHT
TRANSPARENTE DATEN

In einer Kreislaufwirtschaft interessiert
die Beteiligten iiber Unternehmensgrenzen
hinweg, wo welche Feedstocks in welcher
Qualitét verfiigbar sind. Stérungen in der
Lieferkette miissen dabei genauso beriick-
sichtigt werden wie deren Folgen fiir die
Produktion und die Lieferfihigkeit. Sind
diese Daten transparent und in Echtzeit

verfiigbar, lassen sich Produktionsprozesse
planen, umriisten oder an verdnderte Roh-
stoffe anpassen.

Die Transformation des Energiesystems hin
zu Strom aus erneuerbaren Energien hat
das Problem, dass dieser nicht kontinuier-
lich zur Verfiigung steht. Kiinftig werden
sich die Betreiber wirtschaftliche Vorteile
erschlieSen, die ihre Prozesse flexibel am
Energie- und Rohstoffaufkommen ausrich-
ten. Hinzu kommt das iibergeordnete Ziel,
Energiewirtschaft, Industrie, Verkehr und
Gebdude im Sinne der Sektor-Kopplung
miteinander zu verbinden und gemeinsam
zu optimieren — was die Steuerung der Pro-
duktion komplexer macht.

KI' UND ML SETZEN KONSISTENTE DATEN
VORAUS

Grofien Nutzen und Unterstiitzung bei der
Entscheidungsfindung verspricht sich die
Industrie von neuen Werkzeugen auf Basis
von maschinellem Lernen (ML) und Kiinst-
licher Intelligenz (KI). Diese spielen ihre
Stdrken iiberall dort aus, wo grofie Daten-
mengen vorhanden sind. Aber: Chemie/



Pharma produziert heute zwar bereits so
viele Daten wie nie zu vor, hdufig ist der
Datenbestand jedoch inkonsistent, und
ebenso hdufig fehlt der Kontext.

Man arbeitet an Losungen: In der 2011
von BASF, Bayer und Evonik gegriindeten
DEXPI-Initiative (Data Exchange in the
Process Industry) wurde z. B. ein neutrales
Datenformat definiert, mit dem Prozessin-
formationen zwischen Softwareprodukten
verschiedener Hersteller von Ingenieurs-
werkzeugen ausgetauscht werden konnen.
Die aktuelle
hat sich zum Ziel gesetzt, den Datenraum

Manufacturing-X-Initiative

Industrie 4.0 und die Transformation zu
einer digital vernetzten Industrie zu reali-
sieren.

Daten miissen auch iiber Unternehmens-
grenzen hinweg geteilt werden, ohne dass
dies zu einem Know-how-Abfluss fiihrt.
Héufig entsteht der Nutzen aus der Digita-
lisierung an einer anderen Stelle; ohne eine
ganzheitliche Sicht fehlt Prozessbetreibern
oft der Business Case und damit die Moti-
vation fiir Investitionen in Digitalisierung.
Selbst innerhalb der Unternehmen klaffen

Datenliicken, etwa der informationstechni-
sche Bruch zwischen Anlagenplanung und
Betriebsphase. In einer kiinftigen Kreislauf-
wirtschaft miissen zudem Informationen
zu einem Produkt iiber dessen Lebenszy-
klus hinweg weitergegeben werden - z. B.
durch die Blockchain.

DIE ROLLE DER PROZESSAUTOMATION
ANDERT SICH

Die Prozessautomatisierer schaffen die Vo-
raussetzungen fiir konsistente Datenstro-
me und tragen dazu bei, die Datenstrome
zu managen. Die Grenzen zwischen IT und
Operational Technology (OT) verschwim-
men - Industrie 4.0 und die digitale Trans-
formation fithren zu einer verstdrkten
Konvergenz von IT und OT sowie der Inte-
gration und Vernetzung von Systemen. Da-
bei sind bei Chemie/Pharma immer hohe
Sicherheitsanforderungen zu erfiillen.
Aktuelle Initiativen zur digitalisierten Pro-
zessautomation sind: Die Ethernet-basier-
te Kommunikationstechnologie Advanced
Physical Layer (APL) soll der Digitalisie-
rung des Feldes (Sensoren, Aktoren) zum

Durchbruch verhelfen. Mit der
Open Architecture (NOA) werden bislang
in Feldgerdten gestrandete Daten fiir Op-

Namur

timierungsanwendungen nutzbar. Beim
Module Type Package (MTP) werden An-
lagenmodule standardisiert beschrieben -
dadurch sinkt der Integrationsaufwand
beim Zusammensetzen modularer Anla-
genkomponenten massiv. Mit dem Open
Process Automation Standard (OPA-S)
wird derzeit zudem eine standardisierte
und herstellerunabhéngige Architektur fiir
die Automation von Prozessanlagen ge-
schaffen.

FAZIT

Ohne Digitalisierung werden Chemie/Phar-
ma ihre ambitionierten Ziele im Hinblick
auf Net-Zero-Emissionen und Kreislauf-
wirtschaft nicht erreichen. Bislang mangelt
es oft an durchgingiger Datenkonsistenz
und einer ganzheitlichen Betrachtung. Um
die Vorteile der Digitalisierung voll auszu-
schop-fen, miissen Daten fliefend, konsis-
tent und im richtigen Kontext geteilt und

genutzt werden. Quelle: ACHEMA
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I FAR MORE THAN JUST GENERATION OF PURIFIED WATER

OR WATER FOR INJECTION

For the pharmaceutical industry, BWT of-

fers a broad portfolio of equipment and

services for the generation of PW, WFI and

pure steam. From compact small plants that

combine all components like pre-treatment,

water generation, distribution and sanitiza-

tion on one skid, to large-scale plants that

are flexibly designed according to the needs

of the users we offer systems and turnkey

solutions for:

« Ultrapure water

« Water for Injection

« Ultrapure steam

« Storage and distribution of ultrapure water
and water for injections

« Online microbiological monitoring for a
consistent contamination control strategy

Our technologies:

Cold generation with reverse osmosis com-
bined with electrodeionization (EDI) using
BWT’s own patented Septron® EDI module
and ultrafiltration.

Hot generation of WFI by natural circulation
process, falling film process or thermocom-
pression. Cold distribution and sanitization
using ozone and UV technology or hot stor-
age.

With the AQU@Sense MB based on flow cy-
tometry, BWT offers the only device for fully
automated bioburden monitoring that has
successfully passed a primary validation to
meet the increased requirements of GMP
Annex 1 and the demand of a consistent
contamination control strategy. In this con-
text, the online monitoring of microbiology
is of central importance. From planning and
manufacturing to installation and qualifica-
tion of the systems, to continuous monitor-
ing, maintenance, and repair, BWT accompa-
nies its customers throughout the entire life
cycle of the plants.

We provide water and ultrapure steam of the
highest quality — exactly where it is needed.

Halle

4.1
<

BWT PHARMA & BIOTECH GMBH

Carl-Benz-Strafle 4

74321 Bietigheim-Bissingen
Deutschland

Tel.: +49 7142 373 75 00

E-Mail: office@bwt-pharma.com
www.bwt-pharma.com

For more than 60 years, BWT has
been a partner wherever drinking
water is used or refined. That is why
BWT has dedicated itself to water,
the elixir of life. With the vision of
becoming the international No. 1

in terms of water technologies.
Today, BWT with its headquarter

in Mondsee (Austria) is one of the
world's leading suppliers of systems
for improving water quality for
private households, restaurants
and industry worldwide. With over
5500 employees and other partners
in more than 80 countries and more
than 1 bn. turnover.
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Safety is for life.™

N

I TUBE-END-PROTECTION — EFFEKTIVER SCHUTZ

FUR ABBLASELEITUNGEN

Die REMBE Tube-End-Protection (kurz TEP)
schiitzt das offene Ende von Abblaseleitun-
gen sicher und zuverldssig vor Witterungs-
und Umwelteinfliissen, und gewdahrleistet
somit jederzeit eine ungehinderte Druckent-
lastung.

Die REMBE TEP ist eine Schutzhaube aus
atmungsaktiven und gleichzeitig robusten
und wasserdichten PE-Vlies. Sie passt sich
durch den integrierten Gummizug optimal
an die Abblaseleitung an. Ein Eindringen
oder Verstopfen der Abblaseleitung durch
Laub oder Tiere wird somit verhindert. Die
45°-Abschridgung ermdglicht das Abfliefien
von Regenwasser und vermeidet somit eine

Wassersackbildung. Der Raum zwischen Si-
cherheitsarmatur und Schutzhaube ist dank
des atmungsaktiven Materials stets drucklos,
eine Zwischenraumiiberwachung ist somit
nicht notwendig. Entlastet die Sicherheits-
einrichtung in die Abblaseleitung, 16st sich
das TEP von der Rohrleitung und zerbricht
beim Wegfliegen fragmentationsarm. Zu
einem vorzeitigen und unkontrollierten ab-
rutschen des TEPs durch Wind kann es durch
das stramme und elastische Gummiband
nicht kommen. Positiver Nebeneffekt: Das
Auslosen der Sicherheitsarmatur ist dank
des TEP visuell schnell erkennbar. Ein optio-
nales Befestigungsset, bestehend aus einem
Riickholseil mit integriertem Karabiner, ver-
hindert ein unkontrolliertes Wegfliegen der
Schutzhaube. Das Befestigungsset ist wieder-
verwendbar und muss nach dem Auslosen
nicht ausgetauscht werden.

Im Auflenbereich der ACHEMA erwartet
Sie dieses Jahr eine Live-Demonstration von
Roland Bunse (Managing Director REMBE
Research + Technology Center GmbH) in Ko-
operation mit einem weltbekannten Stargast.

REMBE GMBH
SAFETY+CONTROL

Gallbergweg 21

59929 Brilon
Deutschland

Tel.: +49 2961 7405 0
Fax: +49 2961 50714
E-Mail: hello@rembe.de
www.rembe.de

REMBE® ist Spezialist fiir Explo-
sionsschutz und Druckentlastung.
Das unabhéngige Familienunter-
nehmen, gegriindet 1973, beschaf-
tigt rund 350 Personen weltweit.
Das Unternehmen bietet Kunden
brancheniibergreifend Sicherheits-
konzepte fiir Anlagen und Apparatu-
ren jeglicher Art. Zu den wichtigsten
selbst entwickelten Produkten und
Verfahren zahlen u. a. die Knickstab-
Umkehrberstscheibe KUB. Zu den
Abnehmern der REMBE-Produkte
zahlen Marktfiihrer diverser Indust-
rien, u. a. Ol- & Gas-, Nahrungsmit-
tel-, Holz-, Chemie- und Pharma-
industrie sowie Petrochemie.
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FLEXIBLE CLEANROOM SOLUTIONS

FFU - Laminar Flow Devices - Pass-Through Boxes - Flexible Cleanroom Environments
Microelectronic, Pharmaceutical, Automotive, Laboratories

@ www.mcrt.de | © Germany | & anfrage@mcrt.de



I EINER DER WELTMARKTFUHRER IN SACHEN REINRAUM-

LOSUNGEN UND HVAC

Die Holding besteht aus den Gesellschaften:
Amelicor Engineering, Klimaoprema, MCRT
und KOER. Diese Marken sind auf Geschifts-
zweige wie Pharmazie, Gen- & Zelltherapie,
Biotechnologie, Gesundheitswesen, Labors
und Mikroelektronik spezialisiert.

Das Portfolio erstreckt sich von hochwerti-
gen HVAC-Komponenten, Reinraumequip-
ment und schliisselfertigen Reinraumlésun-
gen fiir die hochsten Anforderungen unserer
globalen Kundenbasis bis hin zu Aufstellun-
gen, Inbetriebnahmen, Validierungen/Quali-
fizierungen und After-Sales-Service-Dienst-
leistungen.

Unsere Kunden und Partner profitieren von
unserer jahrzehntelangen Erfahrung und
unseren Fihigkeiten in Sachen Ingenieur-
wesen, modernster Herstellungsmethoden
sowie Qualifizierungs- und Service-Paketen.

Wir verstehen uns nicht nur als den besten
Arbeitgeber im Bereich der technologischen
Fertigung, sondern auch als eines der markt-
fithrenden Engineering-Unternehmen sowie
zuverldssigen Geschéftspartner fiir Unter-
nehmen im Bereich der Pharmazeutik und
Mikroelektronik.

&

Halle Stand Halle Stand
3.11G95a BN E

N

KLIMAOPREMA D.D.
Headquarter | Gradna 78a
10430 Samobor

Kroatien

Tel. +385 (01) 3362 513

E-Mail: info@klimaoprema.com
www.klimaoprema.com

MCRT GMBH

Sanderweg 1

35452 Heuchelheim
Deutschland

E-Mail: anfrage@mcrt.de
www.mcrt.de

Die Technologie stand immer im
Mittelpunkt unserer Gesellschaft.
Seit unseren Anféingen im Jahre
1975 haben wir eine Technologie
entwickelt, die positive Aus-
wirkungen auf das Leben der
Menschen hat, die ihre Arbeit und
ihre Lebensumwelt gesiinder und
sicherer macht und gleichzeitig
ihre Zukunft stérkt.

Pharma-Messeguide ACHEMR2024| 29



Certified - Robust - Safe [N

Home of Intralogistics
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Stocklin Logistik AG | Tel. +41 61 70581 11 | ATEX@stoecklin.com | www.stoecklin.com



Stocklin

I INTERNATIONAL ZERTIFIZIERTER EX-SCHUTZ,

MADE BY STOCKLIN

Angepasst an die besonderen Gefahrenpoten-
ziale, Anforderungen und EX-Schutz-Ein-
satzgebiete bietet die Stocklin Logistik AG
mit ihrer hauseigenen Produktion im Tech-
nologie-Center in Laufen mafigeschneiderte
EX-Schutz-Losungen unter einem Dach. Das
Angebot reicht von zertifizierten EX-Schutz-
und INOX-Staplern bis zu kompletten Intra-
logistik-Systemldsungen, inklusive Long-Life-
Service durch ausgebildete Servicetechniker.

Als routinierter EX-Schutz-Partner fiihrt
Stocklin alle notwendigen Qualitdtskontrol-
len an den Fahrzeugen und Anlagen durch
und iibernimmt die geforderten Zertifizie-
rungen. Als einziger européischer Intralo-
gistiksystemanbieter werden sowohl ATEX-

und IECEx-Zertifizierungen als auch die
KOSHA-Zertifizierung fiir EX-Schutz-Flur-
fordergeridte angeboten.

Erstmals wird auf der ACHEMA der neu ent-
wickelte EX-Schutz-Schubmaststapler EXR 14
vorgestellt. Dieses zertifizierte EX-Schutz-
Gerit iiberzeugt durch seine Hubhohe (bis zu
1,4 m) auf kleinsten Raum, grof3e Bodenfrei-
heit und durch die leistungsstarke LiFeP04-
Batterie. Der mit flexiblen Teleskopgabeln
ausgestattete EX-Schutz-Schubmaststapler ist
ideal geeignet fiir die Aufnahme von geschlos-
senen Paletten in engen Regalgassen und Con-
tainern. Durch den Mastvorschub bleibt der
Lastschwerpunkt immer gleich und eine Hub-
hohe bis zu 1,4 m ist gefahrlos moglich.

Seine umfassende Sonderbauten ATEX-
INOX-Kompetenz stellt Stocklin mit einem
INOX-EX-Schutz-Wiegehubwagen vor, der
gemifd spezifischen Kundenbediirfnissen
gefertigt wurde. Der Wiegehubwagen ermog-
licht durch seine antibakteriellen, sterilen
Edelstahl-Oberfldche und seine EX-Schutz-
Bauweise einen Finsatz in explosionssensi-
blen Umgebungen mit speziellen Hygiene-
und Reinraum-Vorschriften.

Halle Stand

11.1{ A6

STOCKLIN LOGISTIK AG
HOME OF INTRALOGISTICS

Wabhlenstr. 161

4242 Laufen

Schweiz

Tel.: +41 61 705 81 11
E-Mail: info@stoecklin.com
www.stoecklin.com

Seit 1934 ist die Schweizer Stocklin-
Gruppe weltweit Thr kompetenter
Partner fiir innovative und kun-
denspezifische Logistiklosungen.
Mit unserer vorwiegend eigenen
Produktion sind wir in der Lage,
Forder- und Lagersysteme fiir
verschiedenste Ladetridger sowie
Flurforderzeuge anzubieten, die
dazu beitragen Ihre Wettbewerbs-
fahigkeit langfristig und nachhaltig
zu stirken.

Die Stocklin AG bietet zertifizierte
EX-Schutz-Gerite und -Anlagen-
l6sungen (gema ATEX, IECEx und
KOSHA) fiir den sicheren Einsatz
in Gefahrenzonen mit Explosions-
risiko an.
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Druck, Temperatur, Fillstand

www.afriso.de/prozesse
Alles aus einer Hand?

Prazise MSR-Technik von AFRISO!

‘elfenc: —

74-03 &\HL") KKawcawﬁ) @

Manometer, Druckmittler, Druckmess-
umformer und Thermometer

Fullstandmessgerate und innovative
Warngerate fUr unterschiedlichste Medien

Clevere Baukastensysteme, vielfaltige
Prozessanschlusse, getestete Materialien
passend fur Ihren Einsatzfall

Besuchen Sie uns in
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I UMFANGREICHES MESSGERATEPROGRAMM FUR HYGIENE-
GERECHTE ANLAGEN UND PROZESSE

Als Vollsortimenter mit einem kompletten
Programm aus allen Bereichen der Druck-,
Temperatur- und Fiillstandmesstechnik bietet
AFRISO ein hochwertiges Produktsortiment
aus einer Hand. Die Palette reicht von Mano-
metern, Druckmittlern und Druckmessum-
formern iiber eine Vielzahl an elektronischen
und mechanischen Temperaturmess- und Re-
gelgeriten bis hin zu Fiillstandmessgeriten.
Im Wesentlichen werden die Messbereiche
Druck von 0/2,5 mbar bis 0/4 000 bar, Tem-
peratur -50 °C bis 1 000 °C und Fiillstand von
0/20 cm bis 0/250 m abgebildet. Diese sind je
nach Kundenwunsch noch weiter spezifizier-

bar. Die einwandfreie Einhaltung ,guter Her-
stellungspraxis® (GMP) stellt AFRISO bereits
im Vorfeld durch die stindige Uberpriifung
der Produktionsverfahren und eine 100%ige
Einzelstiickpriifung sicher.

Die Materialien fiir hygienische Messgeréte
von AFRISO entsprechen den FDA-Anforde-
rungen fiir den Kontakt mit Lebensmitteln.
Auch die Empfehlungen der EHEDG werden
bereits bei der Konstruktion beriicksichtigt.
Die Oberflichenbeschaffenheit der vom
Medium beriihrten Teile wird standardmé-
Big auf den arithmetischen Mittenrauwert
von <0,8 pm gebracht, optional kann diese
auf <0,4 pm verbessert werden. In geschlos-
senen Anlagen koénnen die Komponenten
mittels CIP- oder SIP-Verfahren gereinigt
werden. Dies ist durch den Einsatz von ro-
busten Edelstahlgehdusen mit Schutzart bis
IP 69 erreichbar. Weiterhin bietet AFRISO
zudem noch die passende Versorgung und
Auswertung der Messsignale. Auf Wunsch
werden auch komplette Systemlésungen im
Bereich der Fiillstandiiberwachung von klei-
nen bis mittleren Tankanlagen entwickelt.

AFRISO EURO-INDEX GMBH

Lindenstr. 20

74363 Giiglingen

Tel.: +49 7135 102 0
E-Mail: info@afriso.de
www.afriso.de

Wo gemessen, geregelt oder
iiberwacht wird, ist AFRISO zu
Hause. Wir bieten eine breite
Produktpalette an professioneller
MSR-Technik aus einer Hand.
Als unabhéngiges Familien-
unternehmen mit weltweit iiber
1300 Mitarbeitern, davon rund
650 an 4 deutschen Standorten,
sind wir ihr verlasslicher Partner
in der Prozesstechnik.
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Sterilherstellung

in der pharmazeutischen Industrie

Echt (Konigs)klasse! ISBN: 978-3-87193-489-6

Fur die Herstellung steriler Produkte werden die « 1. Auflage 2023

technisch ausgefeiltesten Lésungen entwickelt, « Umfang: ca. 232 Seiten, 15,3 x 23 cm, Softcover
die - ganz im Sinne der Patientensicherheit - zur * Herausgeber: T. Krebsbach

Konigsklasse zahlen. * Preis: 72,76 €

So robust wie sachlich niichtern ausgedrickt
geht es im Extremfall schlieBlich um nichts
anderes, als um Leben und Tod: Patientenleben
werden mit sterilen Arzneimitteln gerettet und
hierflr muss jede Mdglichkeit fiir eine mikro-
bielle Kontamination im Herstellungsprozess
dieser Produkte zuverldssig eliminiert werden;
da durfen die technischen Moglichkeiten
durchaus abgespaced sein.

Technik auf dem neuesten Stand funktioniert mit
maximalem Wirkungsgrad nur, wenn auch das
fundierte Fachwissen up to date ist.

Natlrlich mit dem neuen Annex 1 im Blick.

Themenauswahl:

« Contamination Control Strategy

« Isolatortechnologie

* Restricted Access Barrier Systems (RABS)
* Reinraum

« aseptische Abfillung

« terminale Sterilisationsverfahren

* Blow Fill Seal-Technologie

* Prifung auf Sterilitat

Bestellung:

Tel. +49 (0)711-6672-1658 « Fax +49(0)711-6672-1974 « eMail svk@svk.de
Auslieferung und Rechnungsstellung unserer Produkte erfolgt durch
unseren Vertragspartner Stuttgarter Verlagskontor SVK GmbH.
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