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VORWORT

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

die Pharmaindustrie boomt. Biopharmazeutika, Single-Use-Technologien und kontinuierliche
Produktion sind nur einige der Entwicklungen, die das Zeug dazu haben, die Branche in den néchsten
Jahren grundlegend zu verdndern. Dazu kommt der alles {iberspannende Megatrend Digitalisierung,
der nicht nur Prozesse, sondern auch Geschéftsmodelle und Strukturen verdndert. So verschmelzen
Produktion, Supply Chain und Logistik zunehmend zu einem durchgingigen Ganzen; ja, in einigen
Bereichen macht eine nahtlos funktionierende Logistik neue Angebote wie die personalisierte Medizin
iiberhaupt erst moglich.

Auch auf der ACHEMA 2018 macht sich diese Dynamik bemerkbar. Die Nachfrage der Aussteller in

der Pharma-, Verpackungs- und Lagertechnik hat dazu gefiihrt, dass eine zusétzliche Halle angemietet
wurde. Hersteller und Technologieentwickler aus aller Welt zeigen vom 11.-15. Juni in Frankfurt,

mit welchen Produkten und Losungen sie auf die neuen Herausforderungen und Moglichkeiten
reagieren. Nirgendwo sonst finden Anwender ein so grofses Portfolio vom Laborautomaten bis

zur Verpackungsstrafle — alles, was die pharmazeutische Industrie braucht, ist hier an einem Ort
versammelt. Dazu kommt ein umfangreiches Kongress- und Veranstaltungsprogramm, das einen
Ausblick in die technologische Zukunft erlaubt. Das PRAXISforum ,,Pharma meets Production® bringt
Losungsanbieter und Interessenten zusammen. Und das Fokusthema ,,Chemical and Pharma Logistics”
bietet im Logistik-Hotspot nicht nur spezialisierten Ausstellern Raum, sondern ermoglicht auch
intensive Diskussionen.

Einen ersten Ausblick auf das, was die pharmazeutische Industrie bewegt, finden Sie auf den folgenden
Seiten. Eine gute Vorbereitung, um die aufregenden Entwicklungen der Branche auf der ACHEMA live zu
erleben - wir freuen uns auf Sie!

Dr. Thomas Scheuring, Geschiftsfiihrer
der DECHEMA Ausstellungs-GmbH

=
—
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Natiirlich Iasst sich auch die Pharma-
technik nicht diskutieren, ohne das Stich-
wort , Digitalisierung” zu erwdhnen. Der
Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie (BPI) sieht alle Bereiche der
Wertschopfungskette davon betroffen: von
der Ideengenerierung und der Umsetzung
einer Innovation zur Marktreife bis hin zu
begleitenden Prozessen wie der Erstattung
oder der Patientenansprache. GroB3e Poten-
ziale liegen in der Prozesseffizienz und

der Supply Chain — und sie werden auch

gebraucht.

6 | Pharma-Messeguide ACHEMN2018

SUPPLY CHAIN, DISTRIBUTION

4.0 ODER 5.0 — PHARMATECHNIK ZWISCHEN OPTIMIERUNG

UND REVOLUTION

Nach Angaben des Daten- und Informa-
tionsdienstleisters Insight Health lief 2017
in Deutschland der Patentschutz fiir 31
pharmazeutische Substanzen aus. Dahinter
verbirgt sich ein Umsatzvolumen von rund
617 Mio. Euro. Eine Herausforderung fiir die
Hersteller: Nicht selten bricht der Marktan-
teil eines Pharmazeutikums nach Auslaufen
eines Patents und mit dem Markteintritt der
ersten Generika innerhalb weniger Wochen
dramatisch ein - Verluste von bis zu 50 %
des Volumens sind keine Seltenheit. Die
Européische Kommission hat 2009 Zahlen
veroffentlicht, wonach der Preis eines Ge-
nerikums 2 Jahre nach der Markteinfithrung
bei ca. 40 % des urspriinglichen Markenpro-
dukts liegt. Wer darauf nicht vorbereitet ist,
hat ein massives Problem: Schlecht ausge-
lastete Anlagen werden schnell zur Kosten-
falle. Gleichzeitig werden die Zeitrdume, in
denen ein Medikament unter Patentschutz
im Markt ist, aufgrund der hohen regulatori-
schen Anforderungen und des Zeitaufwands

bis zur Produkteinfiihrung tendenziell kiir-
zer. Ein Wettlauf mit der Zeit also, fiir den die
Pharmahersteller eine Reihe von Strategien
entwickelt haben.

Ein Faktor ist ein moglichst schneller Markt-
eintritt nach der Zulassung. Das traditio-
nelle Scale-Up vom Labor- in den Produk-
tionsmafSstab stellt hohe Anforderungen
an die Ingenieure, weil alle Parameter exakt
hochskaliert werden miissen und dabei die
Vorgaben der Good Manufacturing Practice
eingehalten werden miissen. Das Scale-Out
stellt eine Alternative dar, wenn es schnell
gehen soll: Dabei wird eine vorhandene
Produktionsanlage 1:1 an einem anderen
Standort oder bei einem Vertragshersteller
nachgebaut. Die Voraussetzung dafiir ist ein
moglichst hohes Maf§ an Standardisierung
und Automatisierung, denn neben der ei-
gentlichen Anlage muss auch die Integration
in die Supply Chain in exakt gleicher Weise
gewihrleistet werden. Hier bietet die Digita-
lisierung grofse Chancen, weil die Ausriister



und Zulieferer direkt in den Prozess ein-

gebunden werden konnen. Haufig kommen
bei Scale-Out-Modellen Single-Use-Systeme
zum Einsatz - umso wichtiger ist es, mit den
Zulieferern verbunden zu sein, um sicherzu-
stellen, dass die Verbrauchsgiiter jederzeit
verfiigbar sind.

Damit diese auch schnell und fehlerfrei er-
setzt werden konnen, bieten z. B. Hersteller
fertige Module, die nicht manuell eingebaut
werden miissen, sondern vollautomatisiert
eingefiigt werden.

VON BATCH ZU , KONTI*

Ein weiterer Trend in der Pharmaindustrie,
der schon seit mehreren Jahren intensiv dis-
kutiert wird, heif$t ,vom Batch zur kontinu-
ierlichen Produktion®. Viele Hersteller bieten
bereits entsprechende Losungen an oder
arbeiten (teils in Konsortien) an deren Ent-
wicklung. Dabei geht es um weit mehr als
snur eine Umstellung der Produktionswei-
se: Ein grundlegender Paradigmenwechsel
ergibt sich auch fiir die Qualitdtskontrol-
le. Bei Konzepten wie Quality by Design ist
das Prozess- und Produktverstdndnis aus-

schlaggebend, um die Einhaltung der Pro-
duktqualitdt zu garantieren. Der Schliissel
dafiir heit Prozessanalysentechnik (PAT),
die eine Echtzeitkontrolle des Prozesses
und auf Basis der gesammelten Daten eine
unmittelbare Korrektur von Prozessen er-
moglicht. Unternehmen, die auf dieser Basis
Produktionslinien etwa zur kontinuierlichen
Herstellung von Tabletten entwickeln, ver-
sprechen neben einer Reduktion der Ent-
wicklungszeit auch einen geringeren Ein-
satz von Wirkstoffen und damit zusétzliche
Einsparungen. Andere Anbieter locken mit
einer kontinuierlichen Online-Kontrolle von
Parametern wie etwa der Sterilitdt von Fil-

Das traditionelle Scale-Up vom Labor- in den
ProduktionsmaBstab stellt hohe Anforderungen

an die Ingenieure.

tern; werden bestimmte Grenzwerte iiber-
schritten, werden automatisch Maintenan-
ce-Prozesse ausgeldst, um Stillstandzeiten
oder fehlerhafte Produkte zu vermeiden.
Denkbar sind solche Kontrollméglichkeiten

natiirlich auch iiber den Produktionsprozess
hinaus: So kénnten Ersatzteile automatisch
beim Zulieferer nachbestellt oder der Anla-
genbetrieb an den Anlagenhersteller ausge-
lagert werden. Voraussetzung in allen diesen
Féllen: Die Daten miissen entlang der Sup-
ply Chain ausgetauscht werden — und davor
schrecken viele Firmen bisher noch zuriick.

Doch die Digitalisierung eréffnet noch ganz
andere Wege, die das Zeug haben, die Phar-
maindustrie, ihre Supply Chain und Distri-
bution grundlegend zu verdndern. Durch
Zusatzleistungen und die Integration eines
Medikaments in das Health Management
des Patienten inkl. der Daten-
analyse und Beratung konnte an
die Stelle des reinen Verkaufs von
Pharmaka eine ganzheitliche Lo-
sung treten. Ansprechpartner des
Patienten wiére dann nicht wie
bisher der Apotheker, sondern es kénnte eine
direkte Kundenbeziehung mit dem Hersteller
entstehen. Das allerdings bedeutet fiir die
Hersteller eine vollstdndige Neuorientierung
- die Revolution zur Pharmaindustrie 5.0.
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SUPPORT 5 JAHRE GDP

Lieferantenqualifizierungen Supply Chain Integritat,
GDP Zertifizierungen
Lagerqualifizierungen ’
Begleitung durch Zertifizierungen Fokusauf
(GDP, ISO, TAPA, IFS] Temperatur,

Qualifizierungen
Inhouse Trainings

Pre-/Post-Auditing

Services
- GMP versus GDP,

Risikoanalysen

ACHEMA 2018 - LIVE Knowledge

e Besuchen Sie uns 30 Jahre Expertise
in Halle 1.1, Stand D 65 (Pharma & Supply Chain]

e Horen Sie meinen Vortrag: Breites Netzwerk
.Risk-Based Logistic Service
Provider Qualification”
12.06.18, 11:30 Uhr,
Discussion Corner H1.1

Autor von zahlreichen
Fachpublikationen

Beiratstatigkeiten

Wir sind das Original!

www.knowledge-support.info
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DAS PERFEKTE DUO FUR KALTES WFI.

Die dreifach sichere Lésung. Einfach gut. ‘

Halle 3.0
Stand A4

OSMOTRON WFI und LOOPO WFI - Okonomisch und ckologisch Uberzeugend. Sicher und verfugbar.

www.bwt-pharma.com For You and Planet Blue. BEST WATER TECHNOLOGY




DBWT

BEST WATER TECHNOLOGY

Pharma & Biotech

I OSMOTRON® WFI — SICHER MIT DREIFACHER MEMBRAN-

BARRIERE. NACHHALTIG UND DEUTLICH WIRTSCHAFTLICHER

ALS KONVENTIONELLE PROZESSE.

Seit zwei Jahrzehnten ist der OSMOTRON®
der Maf3stab fiir kompakte, standardisierte
Systeme zur Erzeugung von Purified Wa-
ter. Auf der ACHEMA wird mit dem OSMO-
TRON® WFI der Benchmark fiir die mem-
branbasierte Erzeugung von Wasser fiir
Injektionszwecke présentiert.

Wenngleich die USP schon lange membran-
basierte Verfahren erlaubt, wurde in der
Praxis aus Riicksicht auf die Ph. Eur. auch in
Amerika meist darauf verzichtet. Durch die
Anderung der Ph. Eur. Monographie (0169)
steht auf beiden Seiten des Atlantiks der kal-
ten Erzeugung von WFI nichts mehr im Weg.

Der innovative OSMOTRON WFT erfiillt die An-
forderungen beider Pharmakopden und des
EMA Q&A Dokuments. In dem kompakten
Skid wird aus Trinkwasser bestes WFI. Auf ei-
nem Rahmen sind Leistungen bis 15 m?>/h WFI
moglich. Fiir hochste Qualitit bei maximaler
Sicherheit sorgt dabei die dreifache Membran-
barriere. Nach der zweistufigen Umbkehros-
mose folgt das SEPTRON WEFI EDI-Modul mit
seiner integrierten Ultrafiltration als finaler
Aufbereitungsschritt und Sicherheitsbarriere.

Der OSMOTRON® WFI iiberzeugt durch
hohe Wasserausbeute und ein ressourcen-
schonendes Verfahrensdesign. Auf diese
Weise sind die Kosten pro m® WFI um bis zu
70% geringer als bei konventionellen thermi-
schen Systemen. Gleichzeitig sind weniger
Investitionen und Raum notwendig. Zusétz-
lich ist das System durch seinen robusten
Prozess fiir eine grofie Bandbreite an Speise-
wasserqualititen geeignet.

In Kooperation mit einer unabhdngigen
Hochschule wurde die Leistung des OSMO-
TRON® WFI im Rahmen eines umfangrei-
chen Langzeittests iiberpriift.

Weitere Informationen unter

www.bwt-pharma.com

BWT PHARMA & BIOTECH GMBH

Carl-Benz Strafle 4

74321 Bietigheim-Bissingen
Deutschland

Tel. +49 (0)7142 / 37 37-500
E-Mail: info@bwt-pharma.com
www.bwt-pharma.com

BWT PHARMA & BIOTECH.
LEIDENSCHAFT FUR KRITISCHE
REINSTMEDIEN. FUR DAS LEBEN.
Besucher sehen bei BWT ( Halle 3.0
| Stand A4 ) wie man die Produk-
tion langfristig sicher, zuverldssig
und wirtschaftlich mit kritischen
Reinstmedien versorgt. Die Lebens-
zyklus-Losung basiert auf dem um-
fassenden Portfolio an exzellenten,
bewidhrten und standardisierten
Systemen und dem ergénzenden
AQU@SERVICE. Neu dabei ist ein
absolutes Traumpaar: Gemeinsam
sind OSMOTRON® WFI und LOOPO
WEFI die sichere, umweltfreund-
liche und wirtschaftliche Losung
zur Erzeugung, Lagerung und Ver-
teilung von Wasser fiir Injektions-
zwecke geméfd Ph. Eur. & USP.
Entdecken Sie bei BWT die Zu-
kunft kritischer Reinstmedien fiir
das Leben.
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EYB@HLE
QbCon®1
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8 _ Halle 3.0 -5

B — ACHEMP\QO‘\

Einzigartige Technik fiir lhre Forschung

e Materialfluss von der Dosierung zum getrockneten e gleichmaBige Forderung des Granulates vom Eintrag
Granulat in geschlossener kontinuierlicher Arbeits- zum Austrag

weise
e einfaches scaling-up fir schnelle Entwicklung neuer

e vollautomatische Reinigung der Edelstahlfilter Produkte

wahrend des Trocknungsprozesses R . .
e kontinuierlicher Granulationsmittelauftrag durch

e identische Endfeuchte kleiner und groBer Granulate Einsatz einer Sonderpumpe

www.lbbohle.de www.continuous-production.com
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§ QBCON® 1 — DAS HIGHLIGHT ZUR ACHEMA

Die L.B. Bohle Maschinen + Verfahren GmbH
prasentiert auf der ACHEMA Neuheiten und
aktuelle Trends fiir die Batch- und Kontinu-
ierliche Produktion.

Mit dem QbCon® 1 stellt L.B. Bohle die erste
kontinuierliche Feuchtgranulierung und Wir-
belschichttrocknung fiir die Forschung und
Entwicklung der pharmazeutischen Indust-
rie vor. Gerade fiir den Einstieg in die konti-
nuierliche Produktion bietet QbCon°® 1 ideale
Voraussetzungen, denn QbCon’ 1 realisiert,
im Gegensatz zu den am Markt existenten
Anlagen, erstmals die echt-kontinuierliche
Trocknung und Granulierung mit sehr en-
gen und reproduzierbaren Verweilzeiten im
Trockner und stabiler Qualitdt der Granulate
bzgl. Feuchte und Partikelgrofe.

Neben dem Messehighlight QbCon” 1 préasen-
tiert L.B. Bohle mit dem BFC 50 TriPan einen
Filmcoater mit drei Wechsel-Trommeln auf
der ACHEMA. Der Coater besticht durch
eine hohe Rentabilitédt und ist durch die aus-
wechselbaren Trommeln fiir Batchgrofien
von 7-75 Liter ausgelegt.

Aus dem umfangreichen Produktportfolio
der Granulationsverfahren wird der Ein-
topf-Granulierer VMA 300 (Single-Pot) préa-
sentiert, der die Verfahrensschritte Mischen,

High-Shear-Feuchtgranulation und Trocknen
realisiert. Der Trockengranulierer BRC 25,
der in Verbindung mit einer Beschickung
ausgestellt wird, garantiert beste Kompak-
tierungsergebnisse und kann sowohl in der
Batchproduktion als auch in der kontinuier-
lichen Herstellung eingesetzt werden.

Mit dem KA 280 prisentiert L.B. Bohle einen
Tablettenchecker, der die mechanische Kon-
trolle der Dicke von zucker- oder filmgecoate-
ten Pillen, Kapseln oder Tabletten kontrolliert
und in der Pharma- und Lebensmittelindus-
trie Anwendung findet.

Wenn es um die modernsten Maschinen zur
Prézisions-Korngrofienreduzierung geméfd In-
dustriestandard geht, kommt der Anwender an
Maschinen aus dem Hause L.B. Bohle nicht vor-
bei. Mit dem BTM 150 stellt Bohle die Miihle mit
HMI vor, die auch bei schwierigsten Produkten
einen hervorragenden Durchsatz garantiert.

L.B. BOHLE
MASCHINEN + VERFAHREN GMBH

Industriestrafie 18

59320 Ennigerloh
Deutschland

Tel. +49 (0)2524 / 93 23-0
Fax +49 (0)2524 / 93 23-399
E-Mail: info@lbbohle.de
www.lbbohle.de

Die L.B. Bohle Maschinen + Verfah-
ren GmbH ist ein weltweit agieren-

der Maschinen- und Anlagenbauer
fiir die Pharmaindustrie und fertigt
an drei Standorten ausschlieflich
,Made in Germany*. Das umfangrei-
che Produktportfolio umfasst Pro-
zess- sowie Handling-Technologie
fiir die Batch- und Kontinuierliche
Produktion der pharmazeutischen
Feststoffproduktion. Im Service
Center und Technology Center am
Stammsitz konnen Kunden ihre
Batchprozesse und kontinuierliche
Verfahren testen und optimieren.

Pharma-Messeguide ACHEMN2018| 13



OPTIMA

SMART SOLUTIONS
FOR PHARMA EXPERTS

Losungen speziell fur Sie entwickelt, mit geballtem Know-how

unserer Experten. Pharmazeutische Abfillanlagen und Verpackungs- Besuchen Sie uns auf der
maschinen von Optima Pharma bieten Flexibilitat, Sicherheit und

Wirtschaftlichkeit fir lhre Produktion. Verarbeitet werden Vials, ACHEMA 2018
Flaschen, Spritzen und Karpulen im Nest oder Bulk sowie Diagnos- 11.-15.Juni 2018

tika fir flissige und pulverférmige Pharmazeutika. Perfekt erganzt Halle 3.0, Stand Nr. A73

wird das umfangreiche Spektrum an Maschinen durch innovative

Isolatoren von METALL+PLASTIC und Gefriertrocknungsanlagen.
Uberzeugen Sie sich von unserer Leistungsfihigkeit.

OPTIMA pharma GmbH | 74523 Schwabisch Hall | Phone +49 791 9495-0 | www.optima-packaging.com/pharma



OPTIMA

EXCELLENCE IN PHARMA

§ SMART SOLUTIONS UND MEHR - OPTIMA PHARMA
GEWAHRT ZUKUNFTSWEISENDE EINBLICKE

Hochspezialisierte Produkte in kleinen
Stiickzahlen und unterschiedlichsten Dar-
reichungsformen - dieser Trend zur Flexi-
bilisierung stellt Pharmazeuten vor grofie
Herausforderungen. Sie benétigen Anlagen,
die flexibel auf kleine Batchgréfien und
unterschiedliche Behéltnistypen reagieren
konnen. Diesem Trend begegnet OPTIMA
Pharma mit MultiUse-Anlagen.

Die Entscheidung fiir eine bestimmte Ma-
schinenkonfiguration wird im Projektverlauf
immer spéter getroffen. Um auf diese Verin-
derung zu reagieren, hat OPTIMA Pharma in
den vergangenen Jahren den CSPE-Prozess
entwickelt. CSPE, das Comprehensive Scien-
tific Process Engineering, revolutioniert die
digitalisierte Projektierung, Planung und
Realisierung von pharmazeutischen Abfiill-
anlagen und wird auf der Messe vorgestellt.

- B

Der Gefriertrockner CS ist auf Produkte zu-
geschnitten, die neu auf den Markt kommen
und zundchst in kleineren und mittleren
Stiickzahlen produziert werden. Er ist fiir
die Installation in bestehenden Gebduden
optimiert und flexibel fiir ein produktions-
optimiertes Gesamtlayout konfigurierbar.

Der Sterilitatstestisolator STISO wird fiir
aseptische sowie aseptisch-toxische Anwen-
dungen eingesetzt. Zu den Vorteilen zidhlen
unter anderem ein durchdachtes Bediener-
ergonomie-Konzept, volle Flexibilitdt durch
seinen modularen Aufbau, eine schnelle In-
betriebnahme sowie ein im HMI integriertes
Handschuhpriifsystem.

Im Bereich Diagnostik zeigen die Experten
auf einer Linoline-Anlage ihr Know-how
- zum Beispiel im Einzelwiegen und indi-
viduellen Dosieren. Das Einzelwiegen von
Kavitdten und die Zuordnung zur serialisier-
ten Cartridge zdhlen zu den Highlights der
ausgestellten Maschine.

OPTIMA Pharma auf der Achema 2018
(Frankfurt am Main), 11. bis 15. Juni 2018:
Halle 3.0, Stand A73

OPTIMA PHARMA GMBH

Otto-Hahn-Strafle 1

74523 Schwibisch Hall

Deutschland

Tel. +49 (0)791 / 9495-0

Fax +49 (0)791 / 9495-2610

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

OPTIMA PHARMA

FUR HOCHSTE PHARMAZEUTISCHE
ANFORDERUNGEN

OPTIMA Pharma entwickelt und
realisiert hoch-flexible Abfiill-,
Verschlief3- und Prozesstechnik fiir
Arzneimittel. Mit den automatisier-

ten, komplexen Anlagen werden
Blutplasmaprodukte, Impfstoffe,
Onkologie- und Biotech-Produkte
in Fertigspritzen, Vials, Infusions-
flaschen und Karpulen verarbeitet.
OPTIMA Pharma ist ein Unterneh-
men der OPTIMA packaging group
GmbH.
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§ GUTES WIRD BESSER — DIE NEUE FLEXITAB XL

Auf der Achema 2018 wird die Roltgen
GmbH & Co. KG zum ersten Mal die neue
Version der Ein-Stempel-Tablettenpresse fiir
die Forschung und Entwicklung zeigen. Nach
60 verkauften FlexiTabs der ersten Generati-
on, ist die neue FlexiTab XL eine komplette
Neuentwicklung und viele Wiinsche der bis-
herigen Nutzer flossen mit in die Entwick-
lung ein.

Das Auf3ere der FlexiTab wurde von einem
Designer komplett neu gestaltet und besteht
aus einem geschweiflten Grundgestell, wel-
ches mit polierten Edelstahlblechen verklei-
det ist. Es ist funktional, ergonomisch und
platzsparend aufgebaut. Die durchsichtigen
Schwenktiiren lassen sich schnell manuell
offnen und geben den gesamten Pressraum
frei. Die von drei Seiten sichtbaren LED-Leis-
ten zeigen dem Bediener jederzeit, in wel-
chem Status sich die Maschine befindet.

Im Zuge des neuen Designs wurde auch
der Antrieb der Fiillschuhe iiberarbeitet.
Dieser liegt nun unter dem Matrizentisch
und kommt ohne Pneumatikleitungen aus.
Durch die neue Ansteuerung mit Aktuatoren
verfahren die Fiillschuhe nun sanfter und es
tritt nahezu kein Pulver aus dem Fiillschuh

aus. Des Weiteren wird die Halterung des
Oberstempels auch nicht mehr auf dem Mat-
rizentisch, sondern am Pressengestell befes-
tigt. Beides erleichtert die Reinigung enorm.

Die Trichter werden bei der zweiten Gene-
ration der FlexiTab komplett aus Acrylglas
gefertigt. Somit kann der Bediener jederzeit
sehen, wie viel Restpulver sich in den Trich-
ter befindet. AuSerdem konnen die Trich-
ter iiber einen SchliefSmechanismus ge-
schlossen und somit ohne Problem entnom-
men werden.

Die komplette Bediensoftware wurde iiber-
arbeitet und basiert, wo mdoglich, auf uni-
versellen Piktogrammen. Die Tablettenpres-
se wird zukiinftig iiber einen 21,5"grof3en
Touchscreen bedient, welcher in einem ver-
fahrbaren Terminal eingebaut ist.

Natiirlich kann man weiterhin bis zu drei-
schichtige Tabletten verpressen. Auch bleibt
das umfangreiche, optionale Zubehor wei-
terhin erhéltlich.

Stand

ROLTGEN GMBH & CO. KG

Paul-Roltgen-Strafle 10
42699 Solingen
Deutschland

Tel. +49 (0)212 / 33 99-0
Fax +49 (0)212 / 33 99-11
E-Mail: info@roeltgen.de
www.roeltgen.de

Die Roltgen GmbH & Co. KG fertigt
seit 77 Jahren Kennzeichnungswerk-

zeuge und -maschinen.

Als mittelstédndisches Familien-
unternehmen in der dritten Gene-
ration entwickelte sich R6ltgen zu
einem der fithrenden Hersteller und
zu einem kompetenten Partner der
Industrie weltweit. In den Bereichen
Automotive, Luft- und Raumfahrt,
dem Stahl- und Maschinenbau
werden Markier-Systeme von
Roltgen ebenso eingesetzt, wie in
den modernen Verpackungsmaschi-
nen der Pharma- und Lebensmittel-
industrie.
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HYGIENE-DESIGN NEUESTER STAND.
HOCHSTE PRODUKTSICHERHEIT.
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§ HYGIENE-DESIGN NEUESTER STAND.
HOCHSTE PRODUKTSICHERHEIT.

Miiller” Pharmareinigungsanlagen ermog-
lichen die flexible automatisierte und vali-
dierbare Reinigung praktisch aller wasch-
baren Produktionsgiiter im GMP-Umfeld:
Automatische Innen- und Aussenreinigung
sowie Trocknung von Kleinteilen, Fissern,
Behiltern und Containern.

Je nach Waschgutgrosse und -menge und
Aufstellungssituation bietet Miiller standar-
disierte Waschkammergréssen und Anlagen-
layouts sowie kundenspezifische Losungen
fiir eine Vielzahl technischer Anforderun-
gen. Alle Anlagen konnen fiir den 1- oder
2-tiirigen Betrieb, letzteres als Schleusensys-
tem mit luftdichter Trennung klassifizierter

Reinrdume, ausgelegt werden. Abhéngig von

der Raumhohe kann bei allen Anlagen zwi-
schen vertikal oder horizontal 6ffnenden
Tiirmodellen, eigensicher fiir hochstmégli-
chen Schutz der Bediener, gewéhlt werden.

Innovative Technologien wie eine flexibel
einstellbare Tankfiillmenge, eine hydrauli-
sche Korbandockung, eine Uberdruck-Heiss-
lufttrocknung sorgen fiir grosste Effizienz
und geringeren Reinstwasserverbrauch.
Das Hygienedesign auf neuestem Stand
mit einem einzigartigen radialen Tiir- und
Kammerdichtungssystem sowie einem hy-
gienischen Wiarmetauscher zur Wasser- und
Trocknungsluftbeheizung bietet nicht nur
héchste Produktsicherheit sondern spart
dazu noch Wasser durch die besonderen
Selbstreinigungs- und Entleerungseigen-
schaften der spiegelpolierten Waschkam-
meroberflichen.

Miiller* Pharmareinigungsanlagen reinigen
im Umwdélzverfahren, im Direktverwurf oder
im wassersparenden Pulsationsspiilverfah-
ren. Zur Reinigung von unterschiedlichen
Verschmutzungen kann eine Vielzahl von
Reinigungsprogrammen eingegeben, flexibel
konfiguriert und abgespeichert werden.

MULLER AG
CLEANING SOLUTIONS

TramstrafSe 20

4142 Miinchenstein
Schweiz

Tel. +41 (0)61 / 416 14-00
Fax +41 (0)61 / 416 14-90
E-Mail: cleaning@mueller-group.com
www.mueller-group.com

Die Miiller AG Cleaning Solutions
bildet den Unternehmensbereich
Reinigungstechnik in der Miiller
Gruppe und zihlt weltweit zu

den fithrenden Herstellern von
GMP-Reinigungsanlagen fiir die
Pharmaindustrie. Die Miiller
Gruppe entwickelt, produziert und
vertreibt Industrieverpackungs-
und Produkthandlingsysteme fiir
die Bereiche Pharma, Chemie,
Kosmetik, Aromen, Riechstoffe,
Lebensmittel, Mineralol, Farben
sowie Logistik. Das internationale
Familienunternehmen mit iiber
120-jdhriger Erfahrung beschéftigt
440 Mitarbeiter an fiinf Standorten.
Ein Netzwerk von 54 Vertretungen
stellt die weltweite Présenz sicher.
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I SERIALISIERUNG BEI DER DR.

Die Produkte dieses forschungsintensiven
und innovativen Pharmaunternehmens be-
legen Spitzenpositionen im internationalen
Vergleich. Fiir die Umsetzung der neuen
FMD-Richtlinien wurden zusammen mit der
b+b Automations- und Steuerungstechnik
alle erforderlichen Track & Trace - Funktio-
nalitidten eingerichtet.

Neue Hard- und Software wurde integriert,
und zwar unter anderem HSF - ein Frikti-
onsanleger, der Faltschachteln aus dem Sta-
pel heraus bedruckt und die Druckdaten per
Kamera auswertet.

FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH

STS - eine Station fiir das Einlesen bereits
serialisierter Produkte. Die mit Seriennum-
mern bedruckten und etikettierten Packun-
gen werden auf das Sichtfeld des Arbeits-
tisches gelegt, und eine Kamera meldet die
erfassten Codes an die Datenbank.

LSS-V - ein Kamerasystem als Ergénzung
fiir eine bestehende Produktionslinie. Damit
werden die auf den Packungen vorhandenen
Serialisierungsdaten ausgewertet.

Der Site Server von b+b ist die iibergeord-
nete Schaltzentrale. Daran schliefdt sich die
Verwaltungssoftware des Site Managers an.
Sie bedient die Benutzeroberfliche aller Fer-
tigungsauftrage und versorgt die Linien mit
Produktionsdaten. Das Work Order Label
Module erzeugt alle Serialisierungsauftrige
mit den dafiir bendtigten Seriennummern.
Mit dem Aggregation Module werden
Druck, Priifung und Erfassung der Aggre-
gations- und Seriennummern aller Primér-,
Sekundér- und Tertidretiketten begleitet. Es
greift dafiir auf die Auftrags-, Chargen- und
Artikeldaten im Site Server zu. Das Packing
List Module erfasst serialisierte Produkt-
etiketten per Handscanner beim Verpacken,
und der b+b Site Server veranlasst ergin-
zend dazu den Druck einer Packliste.

B+B AUTOMATIONS- UND
STEUERUNGSTECHNIK GMBH

Dieselstrafse 18

64760 Oberzent

Deutschland

Tel. +49 (0)6068 / 9310-0

Fax +49 (0)6068 / 9310-8990
E-Mail: info@bb-automation.com
www.bb-automation.com

Die b+b Automations- und

Steuerungstechnik GmbH realisiert
mafSgeschneiderte Hard- und Soft-
warekonzepte fiir das Serialisieren
von Verpackungen. Eine modular
konzipierte Softwarearchitektur
ermoglicht die Verwaltung von
Produktionslinien oder auch
ganzen Standorten. Ergénzt wird
das Leistungsspektrum durch
innovative Entwicklungen im
Sondermaschinenbau. Am Firmen-
sitz in D-64760 Oberzent sind

140 Mitarbeiter titig.
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ZUKUNFTSWEISENDE INNOVATION
IN DER SPRUH-GEFRIERTROCKNUNG

MERIDION - innovative
Technologien zur Herstellung
von lyophilisierten Microspheres
als Bulkware:

® Innovativer Prozess

® Innovative Produkte

® Hochflexible Produktionslogistik

® Vom Labor- bis zum
Produktionsmafstab

Besuchen Sie uns auf der
ACHEMA: Halle 3.1, Stand C36

www.meridion.de

" MERIDION

T ECHNOTLOGI ES



MERIDION
T

TECHNOLOGIES

I MERIDION TECHNOLOGIES GMBH

INNOVATION IN DER GEFRIERTROCK-
NUNG: EIN NEUES VERFAHREN ZUR
SPRUH-GEFRIERTROCKNUNG

MERIDION entwickelt und produziert Pro-
zessanlagen zur Spriihgefriertrocknung. Mit
diesem innovativen Verfahren lassen sich
lyophilisierte Pellets als Bulkware herstel-
len. Die Technologie wird fiir sterile Phar-
ma-Produkte als vollkommen geschlossene
Prozesslinie mit integriertem Produkthand-
ling (total containment) realisiert.

Im Prozess wird die zu lyophilisierende
Losung in einem Kiihlturm vertropft und
eingefroren. Das gefrorene Produkt wird an-

schliefiend in einem Rotations-Gefriertrock-
ner lyophilisiert (dynamische Gefriertrock-
nung). Die lyophilisierte Bulkware ist sehr
homogen, gut fliefdfdhig sowie staubarm
und kann entsprechend gelagert werden.
Die Abfiillung erfolgt erst bei Bedarf — mit
flexibel wihlbarer Dosierung und Chargen-
grof8e. Auch das Primérpackmittel kann frei
gewdhlt werden. Die Produktions-Logistik
kann entsprechend flexibel ausgelegt wer-
den, die Cold-Chain-Logistik kann entfallen.

Produktinnovationen, z.B. hohe Protein-
konzentrationen mit dennoch kurzen Trock-
nungsverldufen und schneller Rekonstituti-
on werden durch diese Technologie méglich.
Ebenfalls konnen Kombinationsprodukte
durch entsprechende Abfiillung formuliert
werden.

Auch fiir Anwendungen im Bereich Spezial-
chemie sind die MERIDION-Technologien
erfolgreich im industriellen Einsatz. Sie sind
verfiigbar im Labor-, Pilot- und Produktions-
maf3stab.

MERIDION TECHNOLOGIES GMBH

Mauchener Strafle 14

79379 Miillheim
Deutschland

Tel. +49 (0)76 31 / 93 63 8-0
Fax +49 (0)76 31 / 93 63 8-10
E-Mail: info@meridion.de
www.meridion.de

MERIDION ist ein innovatives
Technologie-Unternehmen fiir

die Entwicklung und den Bau

von Anlagen zur dynamischen
Spriih-Gefriertrocknung in den
Bereichen Pharma und Spezial-
chemie. Die patentierten Techno-
logien sind bereits in Asien, Europa
und den USA erfolgreich einge-
fithrt.
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Profitieren Sie von:

» (iber 200 Experten im
GMP-regulierten Umfeld

» einem flexiblen und bedarfs-
gerechten Qualifizierungs- und
Validierungssupport

» herstellerunabhangigen
Kalibrierungen und iiber
200 DAKkS-akkreditierten
Kalibrierverfahren

—

- . | \ !
N 3

Full-Service fur lhre

£ 4
7
.

1)

» akkreditierten Temperatur-, N
Feuchte-, Stromungs-, Druck- :
und Partikelmessungen in |
Reinraum

=

GMP-Compliance f %

>

¥
~

~ Kalibrierung, Qualifizierung, —=F
“4 Validierung & GxP-Services '

'3
i

es GmbH

hzarten
190901-8000

e



Be sure.

I FULL-SERVICE FUR IHRE GMP-COMPLIANCE

Testo Industrial Services ist als zertifizierter
und akkreditierter Dienstleister in der Quali-
tatssicherung fiir namhafte Kunden national
und international tdtig. Fiir alle Aufgaben
des GxP-regulierten Umfelds setzen wir bun-
desweit iiber 200 Ingenieure, Techniker und
Facharbeiter ein.

Von der Kalibrierung Ihrer Priifmittel, der
Qualifizierung komplexer Anlagen iiber
die Validierung von Prozessen bis hin zu
Turn-Key-Projekten im Compliance-Bereich
bieten wir das Fachpersonal, die hochge-
naue Messtechnik und das gewiinschte Do-
kumentationsformat fiir Ihren Auftrag.

Als Full-Service Anbieter sind wir fiir mehr
als 200 Kalibrierverfahren sowie als Priifla-
bor nach DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditiert.

Mit unseren ,,Cleanroom Solutions” erhalten
Sie fachliche und personelle Unterstiitzung
zu den umfangreichen GMP-MafSnahmen
im Bereich der Reinraumqualifizierung.
Dabei unterstiitzen wir Sie bei einzelnen
Messungen oder iibernehmen die komplet-
te Projektabwicklung. Von der Konzeption
und Planung der Qualifizierungsphasen, der
Durchfithrung des Risikomanagements bis

hin zu den Wartungsleistungen und Requali-

fizierungsmafinahmen.

Unsere besondere Kompetenz fiir Messun-
gen im Bereich der Qualifizierung von Rein-
rdumen bestitigt die DAkKkS durch unsere
Akkreditierung als Priiflabor fiir folgende
Reinraum-Dienstleistungen:

« Klassifizierung der Luftreinheit anhand
der Partikelkonzentration

« Stromungspriifung

« Priifung des Differentialdrucks

« Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

« Priifung der Luftstrémungsrichtung und
Sichtbarmachung der Strémung

« Temperaturpriifung

« Priifung der Luftfeuchte

« Erholzeit, Druckdifferenz am Filter

TESTO
INDUSTRIAL SERVICES GMBH

Gewerbestrafle 3

79199 Kirchzarten
Deutschland

Tel. +49 (0)7661 / 90901-0
E-Mail: info@testotis.de
www.testotis.de

Die Testo Industrial Services
GmbH, eine Tochter der Testo SE

& Co. KGaA, ist einer der fithren-
den Anbieter von messtechnischen

Dienstleistungen in Deutschland.
Das mittelstdndische Unternehmen
mit Sitz in Kirchzarten bei Freiburg
bietet Full-Service in den Bereichen
Kalibrierung, Priifmittelmanage-
ment, Qualifizierung, Validierung
und GxP-Services.
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@ groninger

VISIONS BECOME REALITY

GRONINGER BUSINESS LINE

RAGRANCE

A

Visions become Reality

Flll-, VerschlieB- und Handlingsmaschinen, die schneller verfiighar
und flexibler sind? Moglich mit unserem modularen Ready Engineered-
Baukastenprinzip. Dies zeigen lhnen fiinf Maschinenexponate der
Business Line Familie. Erleben Sie live die Weltpremiere der INTEGRA,
einer Viallinie flr aseptische und toxische Verarbeitung, die aus einer
gemeinschaftlichen Vision von groninger und SKAN in kirzester Zeit zur
Realitat wurde.

ACHEMK2018

11.-15. Juni 2018, Frankfurt am Main,
Halle 3.1 G72

Terminvereinbarung und alles rund um
die groninger-Visionen:

www.groninger.info/achema2018

We f{] Visions with Lite

g 1

groninger
PHARMA

groninger
CONSUMER
HEALTHCARE

groninger
KOSMETIK




groninger

I GRONINGER LASST AUF DER ACHEMA
VISIONEN ZUR REALITAT WERDEN

Die Anforderungen sind klar definiert -
schnell verfiigbar, flexibel in der Verarbei-
tungsvariation und modular aufgebaut sol-
len die Maschinenkonzepte sein. Was vor ein
paar Jahren noch als Vision fiir einen klassi-
schen Sondermaschinenbauer galt, da stets
nach jedem individuellen Kundenwunsch
produziert wurde, ist heute in Realitit um-
setzbar. Auf der ACHEMA wird dies anhand
von fiinf Exponaten der Maschinenfamilie
~Business Line“ auf Stand G72, Halle 3.1 ge-
zeigt, darunter auch eine Weltpremiere - die
INTEGRA.

Die Verarbeitung aseptischer und toxischer
Produkte in der Pharma- oder Biotech-In-
dustrie erfordert eine deutliche Gefdhr-
dungsreduzierung fiir Bedienpersonal, ein
optimiertes Maschinendesign fiir geringe-
ren Platzbedarf und gute Zugénglichkeit fiir
Reinigungsverfahren. In unternehmensiiber-
greifender gemeinsamer Entwicklungsarbeit
der Unternehmen groninger und SKAN ent-
stand ein einzigartiges Linienkonzept fiir
die Verarbeitung von Vials im Bulk. Mit dem
bezeichnenden Namen INTEGRA, feiert die
Maschinenlésung ihre Weltpremiere als ein-
zigartige Integration von Isolator und Fiill-

maschine in einem Konzept. Eine gemein-
schaftliche Vision von groninger und SKAN
wurde in kiirzester Zeit zur Realitit.

Die INTEGRA wurde mit dem Fokus der Ver-
arbeitung von toxischen Produkten entwi-
ckelt. Dabei ist eine optimale Reinigbarkeit
und eine Verkiirzung der Dekontaminations-
zyklen ein ausschlaggebender Faktor. Durch
integrierte HEPA Filter, in Verbindung mit
dem innovativen SKANFOG Dekontaminati-
onssystem kann die Gesamtlinie in deutlich
weniger als einer Stunde dekontaminiert
werden. Die Maschine erreicht eine maxi-
male Produktionsleistung von 400 Vials pro

Minute.
F"’
B
|
.I \
o 4
M‘L —

GRONINGER & CO. GMBH

Hofédckerstraf3e 9

74564 Crailsheim
Deutschland

Tel. +49 (0)7951 / 495-0

Fax +49 (0)7951 / 495-3138
E-Mail: office@groninger.de
www.groninger.de

groninger ist ein erfolgreiches

und dynamisches Maschinen-
bauunternehmen mit iiber

1.200 Mitarbeitern weltweit.
Spezialisiert auf Fiill,- Verschlie3-
und Handlingsmaschinen fiir
fliissige Produkte aus der Pharma-,
Consumer Healthcare- und
Kosmetikindustrie, haben wir

im weltweiten Markt eine Fiih-
rungsposition. Durch laufende
Innovationen und Weiterentwick-
lungen an unseren Maschinen und
Produktionslésungen bauen die
Position stetig aus. Mit unseren
hohen Qualitdts- und Flexibilitats-
standards konstruieren und bauen
wir Maschinen und Produktions-
linien zum Fiillen und Verschlief3en
von diversen Objekten.
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Heute Handcreme, morgen Hustensaft:
Ganz so flexibel wird die Produktions-
anlage der Zukunft wohl nicht sein.
Aber erstaunlich flexibel sind die modu-
laren Prototypen schon heute, und die
Markte werden dafiir sorgen, dass sich

dies noch verstarkt.

28 | Pharma-Messeguide ACHEMN2018

INDUSTRIE 4.0

FLEXIBILISIERUNG:

VON FABRIKEN DER ZUKUNFT UND PHARMA 4.0

Einer der Vorreiter dabei ist die Produktion
von Biopharmazeutika: Bei Neuzulassungen
und neuen Anwendungsfeldern liegen bio-
technologisch hergestellte Arzneimittel an
der Spitze. Verschiedene Trends wie die Her-
stellung von Biosimilars haben in den letz-
ten Jahren zu einem regelrechten Boom bei
neuen Produktionsanlagen gefiihrt. Dabei
planen und errichten Pharmaunternehmen
zunehmend flexiblere, kleinere Anlagen, um
bei der Produktentwicklung die Vielzahl der
neuen Produktkandidaten zu bewiltigen —
aber auch, um den Marktbedarf zu decken.
Bei diesen flexiblen Facilities of the Future
(FoF), die die DECHEMA-Fachgruppe Sing-
le-Use-Technologie in der biopharmazeuti-
schen Produktion“ Ende 2017 beschrieben
hat, werden héufig Single-Use-Systeme ein-
gesetzt.

Waihrend grofivolumige Prozesse in Edel-
stahlanlagen héufig bei Produkttitern von
bis zu 3 g/l arbeiten, setzt die FoF hoch-

produktive Zelllinien voraus, die Produkt-
titer von iiber 5 g/l erreichen. So kann das
Produktionsvolumen auf 1-2 m® beschrinkt
werden und die gesamte biopharmazeuti-
sche Produktion verlduft iiber sehr kurze
Zeitlinien.

Um die Flexibilitdt der neuen Anlagenkon-
zepte voll ausschopfen zu konnen, werden
hdufig sog. Blueprint Facilities konzipiert.
Diese Blaupausen konnen dann entspre-
chend den Bediirfnissen angepasst werden,
z. B. hinsichtlich der Dimensionierung oder
spezifischer nationaler Regularien. Bei der
Planung einer FoF sind dariiber hinaus je
nach Einsatzzweck grundsitzliche Ent-
scheidungen fiir Infrastruktur und Equip-
mentauswahl zu treffen. Unterschieden wird
zwischen dem Ballroom- und dem Dance-
Floor-Konzept: Der Ballroom ist ein grofSer
Raum mit geringer Reinraumklassifizierung.
Teilbereiche werden dann mit der entspre-
chenden Heiz-, Liiftungs- und Klimatechnik



auf die Reinraumklasse angehoben, die der
jeweilige Prozessschritt erfordert. Diese An-
lagen lassen sich leicht hochskalieren. Der
Dance Floor hat einen geringeren Raumbe-

Zentral ist dabei eine flexible Gestaltung der
Prozessfunktionalitat, um auf die sich verandernden

Marktanfragen zu reagieren.

darf, was die Kosten senkt, jedoch die Flexi-
bilitat einschrankt. Ein weiterer Ansatz fiir
die Errichtung einer neuen FoF sind modu-
lare Konstruktionen aus miteinander kombi-
nierbaren Einheiten.

NEUE HERAUSFORDERUNGEN AN
DATENERFASSUNG UND -VERARBEITUNG
Die neuen Anforderungen machen es not-
wendig, auch im Hinblick auf Automatisie-
rung und Sensorik alte Konzepte zu iiber-
denken und neue Ansitze zu entwickeln.
Zentral ist dabei eine flexible Gestaltung
der Prozessfunktionalitit, um auf die sich
verindernden Marktanfragen zu reagieren.
Flexible Automatisierungssysteme erfordern

eine durchgingige Vernetzung vom Sensor
bis zum Fabrikmanagement. Dafiir miissen
alle Daten zentral gesammelt und aggregiert
werden. Neue Auswertungs- und Visualisie-
rungskonzepte machen diese Big
Data fiir den Nutzer zugénglich.
Vor allem mithilfe faseroptischer
und spektroskopischer Messme-
thoden lassen sich auch komple-
xe hybride Daten erfassen. Auch
wenn diesen hybriden Daten keine eindeu-
tige Bedeutung wie etwa ein pH-Wert oder
eine Temperatur zuzuordnen ist, sondern
sie ein Aggregat verschiedener, teils einzeln
nicht zuginglicher Werte darstellen, eignen
sie sich doch zur Prozesskontrolle. Dafiir
wird in der Produktion ein Zielkorridor um
die Messwerte festgelegt, der bei einem op-
timalen Prozessverlauf beobachtet werden
wird. Werden dessen Grenzen beriihrt oder
iiberschritten, lduft der Prozess suboptimal,
und es muss eingegriffen werden.

Fiir diese Eingriffe braucht es nicht mehr
unbedingt den menschlichen Betreiber. Die
Sensorsysteme selbst {ibernehmen zuneh-

mend nicht nur ihre eigene Uberwachung

und Diagnose, sondern bekommen auch
eigene integrierte Datenauswertungs- und
Regelungsfunktionalititen - die Sensoren
werden ,intelligent. Damit umgeht man
gleichzeitig das Problem von Engpissen in
der qualifizierten Ubertragung und Verar-
beitung der gewonnenen Daten.

Um die Vorteile der Digitalisierung vom Sen-
sor bis zum Gesamtprozess voll ausschopfen
zu konnen, miissen alle Bauteile und Appa-
rate in einem zentralen Prozessleitsystem
verkniipft werden. Bisher scheitern viele
dieser Ansitze allerdings noch an fehlenden
Schnittstellen und Standards. Unterschied-
liche Hersteller arbeiten mit ungleichen
Datenformaten; gemeinsame Plattformen
fiir die Datensammlung und -verarbeitung
fehlen. Hier besteht akuter Handlungsbe-
darf, der die Zusammenarbeit aller Betei-
ligten — Equipmenthersteller, Produzenten,
Automatisierer und Entwickler von Data-Mi-
ning-Losungen - erfordert. Dann steht der
Pharmaanlage 4.0 nichts mehr im Wege.
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-H___f\______’/ Seit nunmehr tiber 30 Jahren Entwicklungsarbeit blickt ENTEX zuriick auf eine umfangreiche Produktpalette von
liber 150 Schutzrechtsanmeldungen und iiber 850 Planetwalzenextrudern fiir nahezu alle industriellen Einsatzgebiete.
Mit Ubernahme der Sparte Planetwalzenextruder der Schalker Eisenhiitte in 1998 sind iiber 60 Jahre Erfahrungen
gebiindelt. Die neue Generation der Planetwalzenextruder, mit aktuell 12 Modulen (Baureihe 70 mm), bietet
einzigartige Leistungsvorteile fiir unterschiedliche Verfahrensschritte in der Aufbereitungstechnologie.

Von Laborextrudern fiir Versuchsanwendungen bis hin zu der weltgroBten Kalanderbeschickungsanlage
liefern wir speziell auf die Anforderungen unserer Kunden abgestimmte Extrusionsanlagen. Kiihlen und
Entgasen bei exaktester Temperierung, die Beeinflussung der Verweilzeiten, Trocknung und Extrusion
in einem Schritt, sind nur ein Teil der Entwicklungsgeschichte. Profitieren Sie von unserem
Know-How und unserer Erfahrung und nutzen diesen nunmehr
liber 30- jahrigen einzigartigen
Innovationsvorsprung.

® Zentrale
ENTEX Rust & Mitschke GmbH, HeinrichstraBe 67a, 44805 Bochum, Deutschland
Telefon +49(0) 234/89122-0, Fax +49(0) 234/89122-99, info@entex.de, www.entex.de

Tochtergesellschaft

ENTEX International Trading Co., Ltd., No. 88, Fuyuan Road

Yaozhuang Town, Jiashan Country, Jiaxing City, Zhejiang province 314117, China
Telefon +86-573-89104626 / 89104627 / 89104630, Fax +86-573-89104620
entexsh@entex.com.cn, www.entex.com.cn
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Der Planetwalzenextruder wird seit seiner
Entstehung bis zum heutigen Tage hiufig
als Aufbereitungsaggregat in der PVC-In-
dustrie eingesetzt. Durch umfangreiche
technologische Weiterentwicklungen kann
heute dariiber hinaus eine grof3e Bandbrei-
te an Prozessen in der Aufbereitungs- und
Reaktionstechnologie abgedeckt werden.
Dies wird insbesondere durch die Weiterent-
wicklungen hinsichtlich der Korrosions- und
VerschleifSbesténdigkeit der eingesetzten
Materialien und die stark verbesserte ther-
modynamische Prozessfithrung ermdéglicht,
die nur der ENTEX-Planetwalzenextruder
bietet. Mit mehr als 150 Patenten liefert
das Unternehmen Produktionsanlagen
fiir die Verarbeitung von Kunststoff, Kau-
tschuk, Farbe, Chemie, Lebensmittel und
Wood-Plastic-Composites (WPC) genannt.
Hinzu kommen Sonderanwendungen, wie
beispielsweise die Verarbeitung von Starke-

produkten.

Ein interdisziplindr aufgestelltes Team von
Entwicklungs- und Verfahrensingenieuren
sichert die Umsetzung kundenspezifischer
Anlagenkonzepte fiir:

Kunststoff- und Farbenindustrie

Chemische Industrie

« Reaktivextrusion von mehrstufigen
Reaktionen, wie In-Situ Polymerisation
mit Direktcompoundierung

Lebensmittelindustrie

« Insbesondere thermisch empfindliche
Rezepturen, Kakao-Zucker-Dispersionen,
Eiscreme, Spezialmalze, gummiartige
Kaumassen, Cerealien

Pharmazeutische Industrie
« Homogenisierung und Granulierung
hydrophober und lipophiler Wirkstoffe

Sonderanwendungen
« Verarbeitung von Stérkeprodukten,
Wood-Plastic-Composites

O
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ENTEX RUST & MITSCHKE GMBH

Heinrichstrafle 67a
44805 Bochum
Deutschland

Tel. +49 (0)234 / 89122-0
Fax +49 (0)234 / 89122-99
E-Mail: info@entex.de
www.entex.de

Die ENTEX Rust & Mitschke
GmbH ist ein mittelstandisches

Unternehmen mit dem breitesten
Produktportfolio seiner Sparte.

Gegriindet 1986, ist ENTEX unter
der Federfithrung von Harald Rust
heute mit weltweit 150 Mitarbei-
tern auf den Bau und Vertrieb von
Planetwalzenextrudern speziali-
siert.
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UMWELTSCHUTZ & SICHERHEIT

§ UMWELTSCHUTZ UND SICHERHEIT — WELTWEIT

Der tédgliche Umgang mit gefdhrlichen Mate-
rialien bedeutet Verantwortung, gegeniiber
der natiirlichen Umgebung und den eigenen
Mitarbeitern. Das Thema Schutz ist dabei
von erheblicher Bedeutung. Mit unseren
Produkten schiitzen unsere Kunden wich-
tige Betriebsmittel und die Menschen, fiir
die sie verantwortlich sind. Wir bei DENIOS
sind iiberzeugt davon, dass effektiver Um-
weltschutz bereits am Arbeitsplatz gelebt
werden kann: mit einem verlasslichen, inter-
national erfahrenem Partner und mit den
richtigen Produkten. Mit 20 Niederlassun-
gen in der ganzen Welt und mehr als 10.000
Produkten sind wir seit mehr als 30 Jahren
dieser Partner.

QUALITAT LIEGT IN UNSERER NATUR
Nur Produkte, die auch international zu den
besten gehoren sind in der Lage, nachhal-

tigen Umweltschutz zu gewdhrleisten. Wir

wissen das, denn wir stellen diese Produkte

her. Bereits bei der Entwicklung achten wir
darauf, dass alle gesetzlichen Anforderungen
erfiillt werden und dass unsere Losungen
gleichzeitig hochst effizient und wirtschaft-
lich sind. In unseren Produktionsprozessen
steht der Schutz natiirlicher Ressourcen im
Mittelpunkt. Gemeinschaft schafft Innovati-
onen. Davon sind wir iiberzeugt und unsere
Produkte beweisen dies tédglich in der Praxis.
Das Zusammenspiel unterschiedlicher Fach-
krifte aus verschiedenen Fachbereichen und
Kulturen ist der Motor fiir immer neue Pro-
duktideen.

Halle Stand
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DENIOS AG

Dehmer Straf3e 58-66
32549 Bad Oeynhausen
Deutschland

Tel. +49 (0)5731 / 753-0
Fax +49 (0)5731 / 753-199
E-Mail: info@denios.de
www.denios.de

Internationale Kunden aus Indus-

trie, Dienstleistung, Handwerk
und Handel schétzen DENIOS als
fithrenden Hersteller und Anbie-
ter von Produkten und Dienst-
leistungen fiir den betrieblichen
Umweltschutz und die Sicherheit
am Arbeitsplatz. Als Problemloser
und Partner der Industrie bieten
wir gesetzeskonforme Losungen
und individuelle Dienstleistungen
im Umgang mit Gefahrstoffen.
Diese sind genauso unsere Leiden-
schaft wie der Schutz natiirlicher
Ressourcen und nachhaltiges
Wirtschaften.

Pharma-Messeguide ACHEMN2018| 35



AZQO - the specialist
for automated handling of
raw materials and of processes

Hall 6.0, booth Cb0




AZO.

1 AZO® — DER ZUVERLASSIGE PARTNER FUR DIE
AUTOMATION IHRER ROHSTOFFE UND PROZESSE

Seit fast 70 Jahren steht die AZO Gruppe fiir
automatisches und energieeffizientes Roh-
stoffhandling in den Branchen Nahrung,
Pharma, Chemie, Personal Care/Kosmetik
und Kunststoff.

Mit iiber 8.000 gelieferten Mischerbe-
schickungen fiir Batch- und kontinuier-
liche Mischprozesse, in die mehr als 650
Kleinkomponenten-Automationsanlagen in-
tegriert wurden, ist AZO die Nummer 1 im
Bereich Mischerbeschickung. AZO verfiigt
branchenweit iiber das grofite Know-how
auf diesem Gebiet.

DER GRUNDSTEIN FUR EINE TOPQUALITAT
WIRD BEREITS VOR DEM EIGENTLICHEN
MISCHPROZESS GELEGT.

Vom ersten Konzeptentwurf iiber innovative
Einzelkomponenten fiir das Lagern, Austra-
gen, Sieben, Fordern, Dosieren und Wiegen
von Rohstoffen bis zur Turn-Key-Losung, der
schliisselfertigen Gesamtanlage, bietet AZO
alles aus einer Hand:

Anlagenbau, Verfahrenstechnik und Prozess-
IT, perfekt aufeinander abgestimmt, ohne
Schnittstellen.

! AZO. Your in-plant bulk logistic expert
= d

Auf ihrem Messestand in Halle 6.0, Stand
C50 zeigt die AZO Gruppe Losungen fiir das

automatische Handling von Schiittgiitern
und Fliissigkeiten zur Mischerbeschickung
sowie die neueste Innovation zur automati-
schen Dosierung von Kleinstmengen in den
Prozess, den AZO°RoLog. Der AZO°RoLog ist
eine Kombination bewéhrter Robotertech-
nik aus dem Hause Yaskawa und neuester
AZ0-Technologie.

O

AZO GMBH + CO. KG

Rosenberger Strale 28
74706 Osterburken
Deutschland

Tel. +49 (0)6291 / 92-0

Fax +49 (0)6291 / 929-500
E-Mail: azo-group@azo.com
WWW.azo.com

Egal ob Schiittgiiter, Kleinkom-
ponenten oder Fliissigkeiten:

Die automatischen Zufiihrsysteme
von AZO bringen im Zusammen-
spiel mit innovativer Prozessleit-
technik alle Rohstoffe exakt zum
richtigen Zeitpunkt und in der
richtigen Menge in die Produk-
tionsprozesse der Kunden ein.
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Pharmawasseraufbereitung

I HERSTELLUNG VON WATER FOR INJECTION
MITTELS MEMBRANVERFAHREN

Eine Anderung in der Europdischen Phama-
copoeia macht die nicht-destillative Herstel-
lung von kaltem Water for Injection (WFI)
seit 1. April 2017 moglich.

Die European Medicine Agency (EMA) hat in
diesem Zusammenhang ein ,Questions and
Answers Paper” als Preliminary Guideline
veroffentlicht, welches Fragen und Antwor-
ten zu geeigneten Technologien und Bio-
film-Kontrollstrategien bereitstellt.

Die Kernaussagen der Veréffentlichung hin-
sichtlich des Anlagendesigns zur Erzeugung
von kaltem WFI sind:

« Umkehrosmose-Technologie als zentrale
Aufbereitungsstufe (1- oder 2-stufig) ge-
koppelt mit weiteren geeigneten Verfah-
rensschritten wie der Elektrodeionisation
und der Ultrafiltration

» Angemessene Wasservorbehandlung:
Beseitigung organischer Partikel und Stof-
fe, mikrobiologischer Verunreinigungen,
sowie Scaling und Fouling Monitoring und
Entfernung mikrobieller Control Agents

» Moglichkeit zur Erfassung wichtiger
Kenngrofien im Speisewasser

» Minimierung des Risikos einer mikrobiolo-
gischen Kontamination und Verbreitung

« Nahrstoffreduktion im Speisewasser

« Konsequente Umsetzung des Hygienic
Design: turbulente Durchstromung,
vollstdndige Restentleerbarkeit, keine
Totrdume, pharmagerechte Anschliisse
und Oberfldchenbeschaffenheit

« Prozessinterne Uberwachung der Leit-
fahigkeit und regelméflige Kontrollen des
TOC und mikrobiologischer Kontamina-
tionen. Messungen der Leitfahigkeit und
des TOC-Gehalts an mehreren Messstellen
in der Anlage

« Moglichkeit zur Sanitisierung:
thermisch und chemisch

» Hoher Grad an Automation und eine
entsprechende Monitoring- und Alarmie-

rungsstrategie

LETZNER PHARMAWASSER-
AUFBEREITUNG GMBH

Robert-Koch-Strafde 1
42499 Hiickeswagen
Deutschland

Tel. +49 (0)2192 / 9217-0
Fax +49 (0)2192 / 9217-33
www.letzner.de

DER PHARMAWASSER-SPEZIALIST
Das 1990 gegriindete Unternehmen

Letzner Pharmawasseraufberei-
tung GmbH ist spezialisiert auf die
Beratung, Planung und Projek-
tierung sowie Herstellung und
Wartung von Wasseraufbereitungs-
anlagen fiir die pharmazeutische
Industrie.
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Das meistgefalschte Medikament weltweit
ist Viagra®. Geschatzte 80 % der Betrei-
ber von Webseiten, die das Potenzmittel
besonders preisgiinstig anbieten, ver-
kaufen in Wirklichkeit Presslinge, die ganz
andere Dinge als den Wirkstoff Sildenafil
enthalten. Als Fiillstoff wurde schon Gips
gefunden, als Farbstoff blaue Druckertinte
und statt 100 mg Wirkstoff war entweder
gar keiner vorhanden, viel zu viel oder
etwas ganz anderes — Amphetamine zum
Beispiel, auch bekannt als ,Speed”. Das
Problem ist so gravierend, dass der Her-
steller eine eigene Webseite unterhalt, die

erklart, woran man das Original erkennt.

40 | Pharma-Messeguide ACHEMN2018

LABELING, TRACK & TRACE

SICHERHEIT IN SERIE:

TRACKING UND TRACING IN DER PHARMALOGISTIK

Natiirlich ist es &rgerlich, wenn man viel
Geld ausgegeben hat und die blauen Pillen
nicht die gewiinschte Wirkung auf das Lie-
besleben haben. In diesem Fall kann sich
trotzdem gliicklich schitzen, wer nur ein
Placebo erwischt hat und keine schlimmen
Nebenwirkungen erleiden muss - es wurde
auch schon Blei in gefdlschten Tabletten ge-
funden. Und fehlt der Wirkstoff, hat das bei
anderen Medikamenten viel dramatischere
Folgen, etwa bei Antibiotika, Verhiitungs-
mitteln oder Chemotherapeutika.

Auch mit Originalmedikamenten gibt es
noch reichlich Betrugsmoglichkeiten. Die
Grauvermarktung an beabsichtigten Han-
delskanédlen vorbei und illegale Reimporte
sorgen fiir grofle Verluste bei den Pharma-
herstellern.

SERIALISIERUNG IN EUROPA

Weil Arzneimittelfilschung rund um den
Globus ein wachsendes Problem ist, schrei-
ten die Gesetzgeber nun ein. China hat

seine Verordnungen schon umgesetzt, die
USA hinken einige Jahre hinterher. In der
EU ist der Stichtag der 9. Februar 2019.
Wer verschreibungspflichtige Medikamen-
te vertreibt, muss spitestens ab dann dafiir
sorgen, dass jede einzelne Faltschachtel ein-
deutig identifizierbar ist und einen Erstoff-
nungsschutz tréigt.

Global Trade Item Number, Haltbarkeitsda-
tum, Chargennummer, randomisierte Seria-
lisierungsnummer, nationale Abrechnungs-
nummer, Pharmazentralnummer - kiinftig
muss auf einer Medikamentenpackung ein
ganzer Nummernkatalog stehen. Zusatzlich
zur Zahlenflut werden alle Angaben noch-
mals in einem maschinenlesbaren Datama-
trix-Code verschliisselt, der dhnlich aussieht
wie die bekannten Quick Response(QR)-
Codes.

Serialisierung ist das Stichwort, das vielen
Pharmaherstellern derzeit Schweifiperlen
auf die Stirn treibt. Wer seinen Prozess bis-
her noch nicht implementiert hat, fiir den ist



esjetzt hochste Zeit! Auf der ACHEMA findet
man die passenden Losungen.

INLINE ODER OFFLINE SERIALISIEREN?
Scannt ein deutscher Apotheker 2019 die Se-
riennummer auf der Verpackung, wird iiber
eine zentrale Datenbank abgeglichen, ob
der Hersteller diese Seriennummer tatsach-
lich vergeben hat. Weil die Daten am Anfang
und am Ende der Prozesskette abgeglichen
werden, spricht man von end-to-end verifi-
cation.

Die Tiirkei und die USA gehen sogar noch
weiter und fordern Aggregation: Der Umkar-
ton, der die Tablettenschachteln aufnimmt,
und die Palette, auf der die Umkartons gesta-

Egal ob inline oder offline, die Technik muss auf jeden
Fall hochst flexibel sein, um den sehr unterschiedlichen
Anforderungen der globalen Markte gerecht zu werden.

pelt sind, miissen ebenfalls eindeutig identi-
fiziert werden und nachverfolgbar sein.

Das Beispiel Serialisierung zeigt besonders
deutlich, welchen Stellenwert die Digitalisie-

rung in der Pharmatechnik hat. Bisher war
die Arzneiverpackung Schutzschild fiir den
Inhalt und Markentréger fiir den Hersteller,
jetzt entwickelt sie sich zum Datentrdger
und Echtheitszertifikat. Damit dndert sich
auch die Rolle der Verpackungshersteller:
Waren sie bisher reine Dienstleister der
Pharmaindustrie, so werden sie nun zum
Systempartner, dem man grofie Mengen
sensibler Daten anvertraut. So aufwendig
die Serialisierung fiir Pharmaunternehmen
ist, bietet sich auch die Chance, eingefah-
rene Prozesse auf den Priifstand zu stellen.
Wenn ohnehin neue Materialien eingefiihrt
werden, weil Drucktinte und Karton jetzt 5
Jahre lang stabil bleiben miissen, kann man
ja auch gleich noch dariiber
nachdenken, die Information
auf der Faltschachtel zu ver-
schlanken.

Wie die neue Technik umge-
setzt wird, muss jeder Her-
steller fiir sich selbst entscheiden: Soll die
Serialisierungsausriistung in die bestehende
Verpackungslinie integriert werden oder ist
eine Offline-Losung besser? Im zweiten Fall

passiert das Datenhandling beim Hersteller
der Faltschachtel. Das spart Zeit und Auf-
wand, der fiir die Integration noétig ist, und

die eigenen Mitarbeiter miissen nicht im
Umgang mit der neuen Technologie geschult
werden.

Egal ob inline oder offline, die Technik muss
auf jeden Fall hochst flexibel sein, um den
sehr unterschiedlichen Anforderungen der
globalen Mirkte gerecht zu werden. Wenn
heute Schmerztabletten fiir die EU und mor-
gen Multivitaminpraparate fiir Asien ver-
packt werden, muss das System wissen, dass
in Siidkorea der Name des verantwortlichen
Produktionsleiters mit auf die Verpackung
gedruckt wird.

DIE ECHTZEITVERFOLGUNG KOMMT

Sobald die Arzneimittellieferung das Lager
verldsst, greifen die Regeln der Good Dis-
tribution Practice (GDP). Diese schreiben
V. a. vor, was getan werden muss, um das
Medikament sicher zu transportieren - das
Einhalten der vorgegebenen Temperaturen
beispielsweise. Auf das Sicherheitsbediirf-
nis des Transporteurs geht die GDP jedoch
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nicht ein. Wer aber einen Container voll
Original-Viagra auf dem Landweg von Berlin
nach Moskau schickt, der mochte wissen,

Die lange Fahrt durch diinn besiedelte Gebiete bietet
schlieBlich reichlich Gelegenheit, die Ladung gegen

gefalschte Ware auszutauschen.

wo sich die teure Fracht gerade befindet. Die
lange Fahrt durch diinn besiedelte Gebiete
bietet schlief3lich reichlich Gelegenheit, die
Ladung gegen geféilschte Ware auszutau-
schen. Progressive Transporteure verlassen
sich in diesem Fall nicht auf die end-to-end
verification, sondern bieten die Echtzeitver-
folgung der Ladung an. Was fiir Kunden von
Internetkaufhéusern ldngst Standard ist,
setzt sich in der Pharmalogistik erst lang-
sam durch.

BLOCKCHAIN IN DER LUFTFRACHT

Die Luftfracht steht ebenfalls vor einem
Umbruch. Immer mehr Pharmaka werden
per Flugzeug transportiert, auch wenn das
derzeit noch als riskant gilt. Die Luftfracht-

42 | Pharma-Messeguide ACHEMN2018

industrie ist besonders stark fragmentiert:

LKW-Fahrer, Bodenpersonal, Verlader, Flug-
linie, Spedition. Wo es viele Schnittstellen
gibt, existiert auch immer
Potenzial fiir viele Fehler.
Fehlende Erfahrung
Sensibilitdit im Umgang mit

und

hochsensiblen Giitern kann
schnell dazu fiithren, dass
Arzneimittel beim Verladen ins Flugzeug
langer in der prallen Sonne auf dem Vor-
feld herumstehen als vorgesehen. Um hier
Prozesse zu rationalisieren, ist ein radikales
Umdenken gefragt. Mehrere Fluglinien ha-
ben sich deshalb mit IBM zusammengetan,

um die Blockchain-Technologie in der Luft-

besonders interessant, weil damit erhebliche
Kosten fiir die Dokumentation eingespart
werden konnen, die 10-20 % der Transport-
kosten ausmachen. Blockchain schafft ein
dauerhaftes digitales und 6ffentliches Regis-
ter von Transaktionen und die Daten kon-
nen entlang der gesamten Versorgungskette
genutzt werden. Das sorgt fiir Transparenz,
die Daten kdonnen riickverfolgt werden, und
damit sinken die Fehlerquote und Betrugs-
moglichkeiten - und hoffentlich auch die
Mengen gefilschten Viagras.

Urspriinglich entwickelt, um die Kryptowahrung Bitcoin
zu Uberwachen, breitet sich Blockchain in immer mehr

Industriebereiche aus.

fracht zu testen. Urspriinglich entwickelt,
um die Kryptowédhrung Bitcoin zu iiberwa-
chen, breitet sich Blockchain in immer mehr
Industriebereiche aus. Fiir die Logistik ist sie
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Stocklin

Home of Intralogistics

EX-GERATE VON STOCKLIN — SICHER IST SICHER

Die Stocklin Stapler sind bekannt fiir beste
Qualitdt, lange Lebensdauer und hdochste
Wartungsfreundlichkeit. Ob INOX-Stapler
in Edelstahl-Ausfithrung fiir den Hygiene-
schutz, Gerite fiir den explosionsgeschiitz-
ten Bereich nach Richtlinie 2014/34/EU oder
individuelle Anfertigungen speziell auf Ihre
Bediirfnisse zugeschnitten ~Wir bauen alles,
was die Physik erlaubt.

EXPLOSIONSGESCHUTZTE GERATE VON
STOCKLIN LOGISTIK AUF DER ACHEMA
2018 IN FRANKFURT

Stocklin ist ein europdischer OEM-Herstel-
ler. Konzentrierte man sich bisher auf eine
neue EX-Baureihe aus Deichsel-Nieder- und
Hochhubwagen, sind jetzt auch Sonderbau-
formen wie Fasskipper oder Klammergerite
in den Fokus geraten. Zone-1 Hochhubwa-
gen entsprechen der Klassifizierung ,II 2G
Ex db eb [ia] IIB + H, T4 Gb"“ und ,11 2D Ex tb
1B T135°C Db*

ERSTE LITHIUM-TRAKTIONSBATTERIE

IN EX-AUSFUHRUNG

Absolute Weltneuheit verspricht die erste
Lithium Ex-Zone 1 fahige Staplerbatterie.
Zugelassen fiir Gas und Staub.

Unsere Spezialisten und Kundenbetreuer er-
warten Sie am Stand A59 in Halle 9.1.

www.stoecklin.com

Halle Stand

91 A5

STOCKLIN LOGISTIK AG
HOME OF INTRALOGISTICS

4143 Dornach

Schweiz

Tel. +41 61 705 81 11

Fax +41 61 701 30 32
E-Mail: info@stoecklin.com
www.stoecklin.com

Seit 1934 ist die Schweizer
Stocklin-Gruppe weltweit Thr kom-
petenter Partner fiir innovative
und kundenspezifische Logistik-
l6sungen.

Mit unserer vorwiegend eigenen
Produktion sind wir in der Lage,
Forder- und Lagersysteme fiir
verschiedenste Ladetriager sowie
Flurfoérderzeuge anzubieten, die
dazu beitragen Ihre Wettbewerbs-
fahigkeit langfristig und nachhaltig
zu stérken.

Die Stocklin Logistik AG ist als
Hersteller von explosionsgeschiitz-
ten Flurférderzeugen fiir den
europdischen Markt ATEX zerti-
fiziert und besitzt auch die welt-
weit giiltige IECEX Zertifizierung.
Unsere Baureihe fiir die Ex-Zonen
1/21 verfiigt tiber eine Baumuster-
priifung nach ATEX und IECEX.
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Safety is for life.”
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Safety is for life.”

REMBE AUF DER ACHEMA

Eine Graphitberstscheibe, die in Sachen
Bestandigkeit neue Maf3stdbe setzt und
eine Berstsignalisierung, die in Sachen Pro-
zess-Dichtigkeit unschlagbar ist: Das sind die
diesjdhrigen ACHEMA-Highlights des grofi-
ten deutschen Berstscheibenherstellers.

NIMU (NON-INVASIVE MONITORING UNIT)
Ubliche Berst-Signalisierungen erfordern,
dass Kabel, die an der Berstscheibe montiert
sind, durch den Berstscheibenhalter heraus
gefiihrt werden miissen. Nicht so bei NIMU.
Auf der Berstscheibe wird ein Signalindika-
tor befestigt. Der eigentliche Sensor ist in ei-
ner Sacklochbohrung im Berstscheibenhal-
ter verschraubt und iiberwacht von dort die
Position des Signalindikators. Somit begin-
nen die Kabel erst auflerhalb des Berstschei-
benhalters. Nach einer Druckentlastung und
dem damit verbundenen Offnen der Berst-

scheibe nimmt man das Auslassteil des Hal-
ters ab, wechselt die Berstscheibe und kann
die Anlage wieder in Betrieb nehmen. Vorbei
die Zeiten, in denen zusétzlich die Kabel der
Signalisierung bis zum jeweiligen Schaltkas-
ten neu verlegt werden miissen.

Der Prozess ist absolut dicht. Die Sackloch-
bohrung im Halter ersetzt die sonst not-
wendigen, durchgédngigen Locher. Durch die
Abwesenheit von Durchfiithrdichtungen kon-
nen eben jene Dichtungen auch nicht pords
werden und folglich auch keine Prozessme-
dien entweichen.

GRX

Wenn die Prozesstemperatur zwischen
-180°C und 1.500°C liegt, korrosive Medien
involviert sind und die Berstscheibe bereits
bei einem relativ niedrigen Druck anspre-
chen muss, ist die REMBE Graphit-Berst-
scheibe GRX bestens zur Druckentlastung
geeignet. Durch eine speziell entwickelte Be-
schichtung kommt die GRX ohne polymere
Dichtmittel aus und gewéhrleistet dabei ab-
solute Dichtigkeit. Das wiederum reduziert
die Emissionen der Anlage.

REMBE auf der ACHEMA 2018:

Halle 9.1, Stand C4

Stand

C4

Halle

9.1

REMBE® GMBH
SAFETY + CONTROL

Gallbergweg 21

59929 Brilon

Deutschland

Tel. +49 (0)2961 / 7405-0

Fax +49 (0)2961 / 50714

E-Mail: sandra.drawe@rembe.de
www.rembe.de

: llll.:l;-.
LIEERL
> &

REMBE ist der Spezialist fiir
Druckentlastung und Explosions-
schutz weltweit. Das Unternehmen
bietet Kunden brancheniibergrei-
fend Sicherheitskonzepte fiir An-
lagen und Apparaturen. Simtliche
Produkte werden in Deutschland
gefertigt und erfiillen die Ansprii-
che nationaler und internationaler
Regularien. Zu den Abnehmern der
REMBE-Produkte zdhlen Marktfiih-
rer diverser Industrien, darunter
Ol- und Gas-, Nahrungsmittel-,
Pharma- und Chemieindustrie
sowie Petrochemie.
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ARBEITSHILFEN, MUSTERDOKUMENTE & CHECKLISTEN

Wollen Sie in die Gute Herstellungspraxis
(Good Manufacturing Practice, GMP) von
Wirkstoffen und Arzneimitteln einsteigen
oder sich weiterbilden? Suchen Sie verldss-
liche Informationen fiir die Umsetzung von
GMP-Anforderungen?

BEI UNS FINDEN SIE IMMER EINE
GMP-SICHERE ANTWORT — AKTUELL,
PRAXISNAH & INSPEKTIONSERPROBT!
Unser Verlagsprogramm deckt alle GMP-The-
menbereiche ab. Diverse Arbeitshilfen be-
gleiten Sie Schritt-fiir-Schritt. ErschliefSen
und vertiefen Sie die GMP-Materie und wer-
den Sie zum Profi.

Der GMP-BERATER bietet als Online-Wis-
sensportal eine einzigartige Kombination
aus Regularien (what to do) und Praxiswis-
sen (how to do). Er setzt Mafistidbe in der
Pharmaindustrie! Regelmifige Updates ge-
wihrleisten die Aktualitit von Regularien
und Stand der Technik. Uber 80 Experten
aus Industrie und Behorde helfen Thnen bei
kniffeligen Fragestellungen.
www.gmp-berater.de

Kunden aus iiber 70 Lindern nutzen das
englischsprachige Wissensportal GMP Com-
pliance Adviser.
www.gmp-compliance-adviser.com

IHR GLOBALER PARTNER FUR
VERLASSLICHES GMP-WISSEN

Sie behalten durch unser Team die Entwick-
lungen im Bereich der nationalen und inter-
nationalen GMP-Regularien im Auge. Uber
100 Veréffentlichungen helfen Ihnen bei der
praxis- und behdrdenkonformen Umsetzung
von GMP-Anforderungen.

Im kostenlosen Newsletter LOGFILE infor-
mieren Sie sich wochentlich iiber wichtige
Themen. Unsere Kundenzeitschrift LOG-
BUCH vertieft Thr Wissen zu aktuellen The-
men - kostenlos, vier mal im Jahr.

Nutzen Sie Wissensportale, Muster-SOPs,
Risikoanalysen und Checklisten, E-Lear-
ning-Programme und Toxikologische Gut-
achten fiir Thre Compliance.

Wir helfen Ihnen gerne weiter!

MAAS & PEITHER AG
GMP-VERLAG

Karlstrafie 2

79650 Schopfheim
Deutschland

Tel. +49 (0)7622 / 66686-70

Fax +49 (0)7622 / 66686-77
E-Mail: service@gmp-verlag.de
www.gmp-verlag.de

Uber 10.000 Kunden nutzen welt-

weit unsere GMP-Informationen
und Arbeitshilfen. Sie profitieren
von aktuellen, praxisnahen und
inspektionserprobten Antworten
auf GMP-Fragen. Grofibetriebe,
kleine und mittlere Unternehmen
(KMU), Lieferanten, Dienstleister
und Behorden vertrauen auf unsere
Fachliteratur, die Maf3stidbe setzt.
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Sterilisatoren fur Pharma,
Forschung & Labor

Flexible Losungskonzepte fur einzigartige Anwendungen

Die MMM Group ist seit 1954 weltweit als einer der fihrenden Systemanbieter im
Dienst der Gesundheit tatig. Unser differenziertes Angebot fir Sterilisatoren und Ver-
fahren ist auf die Anwendungen und Bedirfnisse unserer Kunden in den Bereichen
Pharma, Forschung und Labor abgestimmt. Als Qualitats- und Innovationstrager fir
Systemlosungen in den Bereichen Healthcare und Life Science sind wir der richtige

Partner flir gesamtheitliche und nachhaltige Aufbereitungslosungen in der Reinigung/
Desinfektion und der Sterilisation.

—N Made in
- Germany

A C H E M P\ YaRREel Vir freuen uns auf lhren Besuch! | @ > Tégliche Verlosung eines
) MMM Group: Halle 6.1 | Stand D12 Fcﬁsﬂ AD'DAS WM‘BALLS

g s

IR NV AR El NVl U MMM Medcenter: Halle 4.1 | Stand G64 N / am MMM Group Stand!

www.mmmgroup.com MMM. Protecting human health.



Qualifizieren Sie sich zum Pharma-Ingenieur
In der pharmazeutischen Produktion definiert eine Vielzahl

nationaler und internationaler Regelwerke die Anforderun-
genan Rdume und Ausristungen und deren Dokumentation.

Deshalb sind Spezialisten im Bereich Pharmaproduktion und

o C-o.de scannen
-technik gefragt. und mehr erfahren

Der GMP-Lehrgang ,Der Pharma-Ingenieur/-Techniker/-Technikexperte” von
Concept Heidelberg macht Sie zum kompetenten Ansprechpartner. Mit Ihrer
Teilnahme an drei Seminaren erhalten Sie je nach lhrer Ausbildung das ent-
sprechende Abschluss-Zertifikat. Dafur steht Ihnen eine grof3e Auswahl an
Seminaren zur Verfligung, aus der Sie nach Interesse und Tatigkeitsschwer-
punkt frei wahlen kdnnen. Und wenn Sie anschlieend auch noch die optionale
Internet-Prifung erfolgreich ablegen, erhalten Sie sogar noch eine Zusatz-
zertifizierung. Genaueres erfahren Sie unter

www.gmp-navigator.com/pharma-ingenieur-techniker-technikexperte.

JAHRE Conceer

YEARS HEIDELBERG

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.




