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Wir bringen
Ideen in Bewegung

Harro Hofliger unterstlitzt Kunden jetzt auch bei
der Neu- und Weiterentwicklung von Devices.
Seite 16

~Dieses Prdukt
ist ein wahrer
Gliicksfall”

Fritz Major prasentiert ein pfiffiges
~Fundstick”, das auf einen findigen
Entdecker wartet.
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... wenn es nicht heiB werden darf.
Aseptische Abfiill- und VerschlieB-
anlage fir IV-Beutel mit komplett:

sterilen Prozessen.
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Wir schaffen personliche Nahe”
Simone Stoiber, Regional Marketing Director, und Zein Albahar,
Regional Sales Director in Singapur, Uber die Vorteile einer
Vor-Ort-Niederlassung in Asien.

6 Infusionsbeutel

steril befiillen

Wenn terminale Sterilisation nicht in Frage kommt:
Die halbautomatische Linie fir New 8 Innovation arbeitet
mit sterilen Prozessen.

Starke Partner
Bei Pens und Autoinjektoren profitieren Kunden vom Know-how von
Ypsomed und Harro Hofliger.

Jederzeit und uberall verfugbar
Der Customer Service begleitet Kunden Gber den kompletten
Lebenszyklus einer Anlage.

Wir bringen Ideen in Bewegung
Unter dem Dach der Process Services erweitert Harro Hofliger
sein Dienstleistungsportfolio um den Bereich Device Services.

Vorsicht Kamera!
Auf den PMK-Bahnverarbeitungsmaschinen sorgen Kamerasysteme
dafir, dass die Produkte fehlerfrei vom Band laufen.

.Dieses Produkt ist ein wahrer Glucksfall”
Das Delta Pouch ist viel zu schade fir die Schublade, findet
Fritz Major, Bereichsleiter Vertrieb bei Harro Hofliger, und stellt die
innovative Verpackung vor.

Drei Monate Schutz

Frauen sollen selbst entscheiden, ob und wann sie schwanger
werden — auch in entlegenen Gebieten der Dritten Welt.

Die Sayana® Press-Injektion ist eine Option.

Wir sehen unsl!
Der spannende Weg vom Sehstein zur modernen Brille
und Kontaktlinse.

Neues von Harro Héfliger
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iebe Leserinnen und Leser,

sehr geehrte Geschdftsfreunde,

nicht nur die Technik entwickelt sich weiter, auch die

Anforderungen an zuséatzliche Services sind im Fluss.
Der Ausbau und die Anpassung unseres Dienstleistungsange-
bots an lhre Bedrfnisse und den Lebenszyklus lhres Produkts
hat deshalb bei Harro Héfliger einen hohen Stellenwert.

Seit Mitte 2017 arbeiten unsere Servicebereiche Pharma
Services, Engineering & Innovation Services, Device Services
und Validation Services unter dem gemeinsamen Dach Pro-
cess Services, die direkt der Geschaftsleitung zugeordnet sind.
So stellen wir sicher, dass wir ganz nah an den Abldufen in
lhrem Unternehmen sind: Dies ist die Voraussetzung dafur, lhre
Prozesse zu verstehen, zu transferieren und zielgerichtet
umzusetzen.

Wie sich neue Dienstleistungsangebote bei uns entwickeln,
zeigt das Beispiel Device Services. Die prozesstechnische An-
passung von Kundendevices war schon immer Teil unserer
Beratung. Die Erfahrung aus unzahligen Kundenprojekten und
eigenen Entwicklungen, wie beispielsweise dem XStraw®, ist
Grundlage fur unsere wachsende Expertise. In Gesprachen mit
Kunden zeigt sich immer wieder, dass dieses Know-how fir sie
einen wichtigen Faktor zur Risikominimierung darstellt. Daher
beziehen wir jetzt auf Wunsch auch Devices noch starker in den
Gesamtentwicklungsprozess mit ein: Wir setzen lhre Ideen um
und/oder optimieren sie.

Wirkstoff, Device und industrielle Herstellungsmdglichkeiten
durchlaufen perfekt aufeinander abgestimmte Optimierungs-
verfahren bis zur Erprobung auf der Versuchsmaschine. Selbst-
verstandlich scale-up-féhig! So ist der Weg zur Serienfertigung
jederzeit fur Sie offen. Ohne Stolpersteine, ohne Risiko. Wir
freuen uns darauf, Sie zu begleiten.

lhr

Thomas Weller,
CEO bei Harro Hofliger

EDITORIAL



NEUES VON HARRO HOFLIGER

Neue Reinraumanlage

Am Standort Allmersbach im Tal bieten nun zehn hochmoderne
Reinrdume der ISO-Klasse 8 Kunden zusétzliche Kapazitaten
fur praxisnahe Versuche mit aktivem Originalprodukt und fir
Maschinenabnahmen (FAT). Zwei der Raume verfligen Uber
spezielle Luftschleusen und eignen sich damit auch flir gewisse
hochwirksame Substanzen. In der gesamten Anlage erlaubt
Luftungstechnik nach modernsten Standards eine individuelle
Steuerung von Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbedingungen.
Auch ein neues Labor wurde installiert — damit verfiigt Harro
Hofliger jetzt Gber 60 Quadratmeter Laborflache. m
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Umfangreich

Von vier auf zehn: Erweiterung
in mehreren Bauabschnitten.

Hochmodern

Mehr Platz fiir Produktuntersuchungen und
Versuche dank eines neuen, nach aktuellsten
Standards ausgestatteten Labors.

Umfassend

Mehrere hundert Quadratmeter Reinraumflache
fiir die Verarbeitung aktiver Substanzen und
sensibler Produkte.

Drucken statt Heiflsiegeln

Fir die Wassersiegelung von mit Reinigungsmitteln geflllten,
wasserldslichen Pouches hat Harro Hoéfliger ein vollig neues
Verfahren entwickelt. Druckkdpfe, wie sie in Tintenstrahl-
druckern zum Einsatz kommen, benetzen die Folie aus
Polyvinylalkohol (PVOH) punktgenau und kontrolliert mit Was-
ser, um diese anzul6sen. Durch den Kontakt mit der zweiten
Folie entsteht eine sehr homogene, dichte und auBerst belast-
bare Siegelnaht, die deutlich schmaler ausfallt als bei der kon-

ventionellen HeiBsiegelung. Bei gleicher Folienbreite kénnen
dadurch mehr Packungen mit jeder beliebigen Kontur herge-
stellt werden, und das in klirzerer Produktionszeit. Kamera-
systeme Uberprifen kontinuierlich alle Prozesse und ermdg-
lichen eine 100-prozentige Qualitatskontrolle der Pouches. Der
kontaktlose Wasserauftrag aus dem Drucker verursacht kei-
nerlei Verschmutzung und reduziert folglich den Aufwand fur
Reinigung und Wartung der Anlage. m
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~Wir schaffen personliche Nahe"

Seit Mai 2017 ist Harro Hofliger mit einer Niederlassung in Singapur vertreten. Simone Stoiber,
Regional Marketing Director, und Zein Albahar, Regional Sales Director, erklaren, welchen
Mehrwert das den Kunden bringt.

Warum hat sich Harro Héfliger fur

eine Niederlassung in Siidostasien
entschieden?

Albahar: Stidostasien gehort zu den so-
genannten ,,Pharmerging Markets®, den
aufstrebenden Markten fir Pharma- und
Medizinprodukte. Lander wie Indonesi-
en, Malaysia oder Thailand befinden sich
in einer Phase der Industrialisierung. Da-
her steigt die Nachfrage nach Maschi-
nen, auch in der Pharma- und Medizin-
technik. Vorher verpackten Mitarbeiter
Medikamente von Hand, jetzt Uberneh-
men das immer haufiger Kartonierma-
schinen, um nur ein Beispiel zu nennen.
An diesem Wachstum mdchten wir teil-
haben und bauen deshalb unsere Aktivi-
taten in Stidostasien aus.

Stoiber: Bisher betreute Deutschland
den Markt, doch aufgrund der Distanz
und des Zeitunterschieds dauerte es lan-
ger, bis Anfragen beantwortet wurden.
Jetzt kdnnen wir uns viel intensiver und
schneller um Kunden kiimmern, ob am
Telefon oder direkt bei ihnen vor Ort. Die
Kunden sind hier sehr beziehungsorien-
tiert und schéatzen die persénliche Nahe
bei der Beratung.

Welche Technologien sind im siidost-
asiatischen Markt gefragt?

Stoiber: Web Converting-Maschinen
sind sehr beliebt. Auf ihnen kdnnen tra-
ditionelle Medizinprodukte hergestellt
werden, wie zum Beispiel Warmepflaster
mit pflanzlichen Inhaltsstoffen gegen
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Muskelverspannungen. Auch Montage-
und Verpackungstechnologien fir Insu-
lin-Pensysteme stehen hoch im Kurs, da
Diabeteserkrankungen in Siudostasien
zunehmen, auBerdem finden innovative
Produkte wie der XStraw® groBen An-
klang. Neben bestehenden L&sungen
bieten wir aber auch neue Ideen fiir den
Nischenbereich.

Warum haben Sie sich gerade fiir
Singapur entschieden?

Albahar: Singapur ist geografisch ideal
gelegen, unsere Markte sind nur eine
bis drei Flugstunden entfernt. AuBer-
dem arbeiten wir hier eng mit den Kolle-
gen unserer Excellence United-Partner
Uhlmann und Fette Compacting zusam-
men, mit denen wir uns ein Biro teilen.
Gemeinsam kdnnen wir Kunden Turn-
key-Komplettldsungen aus einer Hand
anbieten, die alle Bediirfnisse abdecken:
mit Blistermaschinen von Uhimann, Tab-
lettenpressen von Fette und Kapselfl-
lern von uns.

~Da wir jetzt vor Ort
sind, kbnnen wir uns
viel intensiver und
schneller um Kunden
kiimmern.”

Simone Stoiber,
Regional Marketing Director

Was sind lhre Ziele fiir die Zukunft?

Stoiber: Wir méchten Harro Hofliger in
der Region noch bekannter machen,
neue Kontakte knipfen und die beste-
henden ausbauen. Der nachste Schritt
ist, den Service vor Ort zu implementie-
ren, um die Kunden in der Region opti-
mal betreuen zu kdénnen. Vorbild sind
hierbei unsere Kollegen der Vertriebs-
und Serviceniederlassungen in Indien

und China. m
‘%"‘l

\

Y=

Simone Stoiber und Zein Albahar betreuen unsere Kunden in Siidostasien.
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Infusions-
beutel steril
befullen

Auf der ACHEMA hat die halbautomatische Linie
fur die aseptische Beflllung und Versiegelung
von vorsterilisierten Infusionsbeuteln die Blicke
der Besucher auf sich gezogen. New B Innovation
Limited (New (3 Innovation) produziert darauf
mittlerweile tiermedizinische Infusionsprodukte.

us Arztpraxen und Kliniken
ist der Infusionsbeutel welt-
weit nicht mehr wegzuden-
ken. Wie bei jedem intrave-
nds zu verabreichenden Produkt liegen
die Anforderungen an die Qualitat des

' Beutelinhalts besonders hoch, um Risi-
 ken flir den Patienten auszuschlieBen.

Héaufig werden Infusionsbeutel nach der
Flussigbefullung terminal sterilisiert, um
die zwingend notwendige Keimfreiheit
zu gewahrleisten. Allerdings eignet sich
diese Methode nicht flr hitze- oder gam-
mastrahlenempfindliche Wirkstoffe, wie
in den Produkten des Biotechnologieun-
ternehmens New 8 Innovation aus Hong-

kong. Bei der Konzeption seiner ersten
aseptischen Abfiill- und VerschlieBanla-
ge fir IV-Beutel ging Harro Hofliger des-
halb einen anderen Weg: Die Experten
setzten auf komplett sterile Prozesse
und aktive open-RABS-Barrieretechnik
(Restricted Access Barrier System).

New B Innovation stellt an seinem
Standort Kanada in der sterilen Produkti-
onsumgebung der Anlage (Reinraum-
klasse EU GMP Grade A/ISO 5) Infusi-
onsanwendungen in mittleren Serien her.
,Wir sind auf veterindrmedizinische Pro-
dukte spezialisiert, die weltweit zum Ein-
satz kommen. Wir befiillen und verschlie-
Ben mit der Linie bis zu zehn Beutel pro
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Minute®, erklart Endre Szilagyi, Senior
Manager, Production bei New 8 Innova-
tion. ,,Naturlich kénnten auf der Anlage
auch sauerstoffempfindliche Infusions-
produkte flir die Humanmedizin abgefullt
werden®, betont Christian Kollecker, Lei-
ter des Geschéftsbereichs Pharma Li-
quid/Aseptic bei Harro Hofliger. ,,Bei der
Linie wurden alle erforderlichen Hygie-
ne- und Sicherheitsvorgaben berlck-
sichtigt. Sie eignet sich fiir Beutel mit 20
bis 250 Milliliter Fillvolumen, insbeson-
dere fur den sogenannten ,Low volume,
high margin‘-Sektor.”

Weltneuheit ,,One time docking“

Das Bestiicken der Maschine erfolgt ma-
nuell. ,,Fir den kontinuierlichen Transfer
unserer flexiblen, leicht aneinanderhaf-

.Das Hygienedesign
der Anlage
entspricht héchsten
pharmazeutischen
Standards.”

Christian Kollecker,
Leiter des Geschiftsbereichs
Pharma Liquid/Aseptic
bei Harro Héfliger

tenden Beutel hat sich die No-Touch-
Methode als beste L&sung erwiesen®,
sagt Endre Szilagyi. Uber Handschu-
heingriffe 6ffnen die Bediener die Um-
verpackung und vereinzeln die vorsteri-
lisierten Beutel. Eine Kamera erfasst die
Position der Beutel auf dem Transport-
band, damit Staubli Stericlean-Roboter-
arme die IV-Beutel punktgenau in die
Rundldufer-Plattform einlegen und den
Flllschlauch mit dem aseptischen Drei-
fach-Fullkopf verbinden kénnen.

Das Besondere daran: Die Verbin-
dung zur Fillnadel bleibt wéhrend aller
folgenden Spiil-, Entleer- und Fullpro-
zesse bis zum Transfer aus der Maschi-
ne bestehen. Mit diesem ,One time
docking“-Prinzip minimiert Harro Hofli-
ger das Risiko fiur Partikeleintrag und
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kann den Restsauerstoffgehalt im Beutel
niedrig halten. Die Anzahl der Spllungen
mit Stickstoff und der anschlieBenden
Entleerung des Beutels mittels Vakuum
ist flexibel einstellbar. Ein integriertes
laserbasiertes Wilco HSA-Modul (Head
Space Analysis) misst inline den Sauer-
stoffgehalt — die Ergebnisse der Quali-
tatstiberwachung sind sofort verflgbar.
Bei Uber einem Prozent Restsauerstoff
wird der Beutel nicht beflllt, sondern
ausgeschleust. Eine hochgenaue, sen-
soriberwachte Massendurchflussmes-
sung nach dem Coriolis-Prinzip stellt
wéhrend der Flissigbefillung sicher,
dass jeder Infusionsbeutel die exakt
richtige Flllmenge enthélt. Alle Flillmedi-
en werden Uber eine aseptische Dreh-
durchfiihrung keimfrei zugefihrt.
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Qualitéat bis ins Detail

Im n&chsten Schritt ,massieren“ Paddel
den beflllten Beutel, damit Luftbl&dschen
aus der Infusionsldsung nach oben in
den Fillschlauch wandern. Das Versie-
geln der Offnung erfolgt mittels Hoch-
frequenztechnik, um den Hitzeeintrag
auf die Wirkstoffe zu minimieren. Danach
wird der Fllschlauch abgeschnitten und
entfernt.

Wichtiger Bestandteil einer qualitéts-
orientierten Produktion ist die hygienisch
einwandfreie Reinigung nach jeder Char-
ge durch ein integriertes CIP/SIP-Sys-
tem (Cleaning in place/Sterilization in
place). ,Das Hygienedesign der Anlage
entspricht héchsten pharmazeutischen
Standards”, erklart Christian Kollecker.
sDas komplette Rohrleitungssystem ist

TOP INNOVATION

Handschuheingriffe gewéhrleisten die
hygienische Trennung zwischen Mensch und
Prozess.

Nach dem Offnen der duBeren Verbeutelung
werden die inneren Beutel desinfiziert. Sie
trocknen auf einem Edelstahlgestell.

Die Infusionsbeutel werden einzeln auf das
Transportband gelegt und Gber ein sogenann-
tes ,,Mousehole” automatisch dem Rundlaufer
zugefiihrt.

Ein speziell fir aseptische Produktionsum-
gebungen ausgelegter Roboter verbindet die
Beutel mit dem Fiillsystem.

An zehn durchlaufenden Stationen werden
die Beutel mit Stickstoff gespiilt, entleert, mit
dem Produkt befiillt und versiegelt.

Ein weiterer Roboterarm entnimmt die
IV-Beutel und tragt Gut- und Schlechtteile
getrennt aus.




TOP INNOVATION

10

.Die Anlage ist
einzigartig, und
nur das Team von
Harro Hofliger
war in der Lage
sie zu bauen.”

Benjamin Wai,
Director New B
Innovation Limited

an das vollautomatische CIP/SIP-Sys-
tem angebunden, dadurch entféllt eine
Demontage zur Reinigung. Zudem ist die
gesamte Linie bestdndig gegen die
Raumdekontaminierung mit Trocken-
nebel auf Wasserstoffperoxidbasis.”

Benjamin Wai, Director New 8 Innova-
tion, ist sehr zufrieden mit der Flllinie —
eine zweite fir den Produktionsstandort
China wurde schnell geordert. ,,Beim
ersten Kontakt mit Harro Hofliger ging es
uns noch um Laborequipment fir die
aseptische Flissigabflllung®, sagt Ben-
jamin Wai. ,Weil die Prozesse perfekt
funktionierten, hat Harro Hofliger sie vom
Table-Top-Gerat auf die semi-automati-
sche Produktionsanlage skaliert. In en-
ger Abstimmung haben wir gemeinsam
ein kompaktes Anlagenlayout entwi-
ckelt, das all unsere Anforderungen er-
fullt und die Platzverhalinisse im Rein-
raum unserer Produktionsstétte bis ins
Detail beriicksichtigt.” m

%

Der Fiillschlauch und die Fiilinadel bleiben bis zum Transfer der IV-Beutel aus der Maschine
verbunden. Das ,,One time docking“-Prinzip minimiert das Risiko fiir Partikeleintrag.

Uber New B Innovation

New B Innovation Limited mit Sitz in Hongkong wurde 2007 gegrundet
und agiert im Weltmarkt fir medizinische Biotechnologie. Das Unter-
nehmen setzt auf hochmoderne Technologien und innovative Kon-
zepte, um Produkte herzustellen, die medizinische Versorgungsliicken
schliefen und die Lebensqualitat verbessern.

"
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Starke Partner

Das Netzwerk von Ypsomed und Harro Hofliger arbeitet bei Injektionspens
und Autoinjektoren mit Know-how, Beratung und Technologie Hand in Hand.

Ypsomed
Device-Entwicklung
und Vormontage

e
% qr,-\
S

/. :

Kunde

Harro Hofliger
Montage- und
Verpackungstechnik

Wirkstoffentwicklung
und Pen-Produktion

harmaunternehmen, die einen Injektions-
pen oder Autoinjektor auf den Markt brin-
gen wollen, stehen vor mehreren Heraus-
forderungen. Ist der Wirkstoff entwickelt
und in Erprobung, gilt es, das geeignete Injektions-
device zu finden und die Marktzulassung zu er-
halten. Auf dem Weg zum fertigen Produkt hat das
Pharmaunternehmen nicht nur mit Zulassungs-

stellen, sondern auch mit verschiedenen Firmen zu
tun: dem Devicehersteller, dem Maschinenbauer
der Abfiillanlage sowie einem oder mehreren Her-
stellern von Montage- und Verpackungsmaschinen.
Das bedingt einen hohen Abstimmungsaufwand.
Harro Hoéfliger hat diese Herausforderung schon
friih erkannt und sein Service- und Beratungsange-
bot kontinuierlich ausgebaut.

KNOW-HOW

1
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Enge Partnerschaft

Auch der Schweizer Devicehersteller Ypsomed
hat vor einigen Jahren auf den Bedarf an umfassen-
der Kundenbetreuung reagiert und gemeinsam
mit Harro Hofliger ein Produktionsnetzwerk ins
Leben gerufen. Devicehersteller und Maschinen-
bauer arbeiten bei der Entwicklung von Injektions-
pens und Autoinjektoren Hand in Hand mit den
Pharmazeuten, um individuelle Wiinsche zu beriick-
sichtigen und zugleich die schnelle Markteinflihrung
sicherzustellen. ,,Sowonhl flir den Pharmakunden als
auch fur Ypsomed ist die zuverlassige und termin-
gerechte Zusammenarbeit mit dem Maschinen-
lieferanten essenziell, um die strikten Zeitplane
einzuhalten“, sagt Orfeo Niedermann, Business
Development Director von Ypsomed. Wahrend der
Kunde Dosierung, Form und Farbgebung des
Devices nach seinen Winschen anpassen kann,
basieren die funktionalen Komponenten auf stan-
dardisierten Plattformen — sowohl beim Aufbau der
Ypsomed-Devices als auch bei der Konstruktion der
Montagemaschinen.

Expertise

Mit ihrem Beratungsangebot erleichtern Ypsomed
und Harro Héfliger den Einstieg in die Pen- und
Autoinjektor-Produktion und unterstiitzen Unter-
nehmen bei der Erweiterung ihres Portfolios. Dabei
helfen auch die Process Services von Harro
Hofliger, wie zum Beispiel die Engineering & Inno-
vation Services. Die Experten dieser speziellen

Entwicklungsabteilung legen ihren Fokus auf scho-
nendes und prézises Handling, sie testen Material-
eigenschaften und optimieren Herstellungsprozes-
se mit dem Ziel, die geforderten Qualitatsstandards
auch bei hohen Produktionsgeschwindigkeiten zu
erfillen.

Verteilte Aufgaben

Die komplexe Vormontage der Injektionsdevices er-
folgt direkt bei Ypsomed. Durch hochprézise Mon-
tage- und Prifvorgange kann der Devicehersteller
seine gleichbleibend hohe Qualitat garantieren. Die
vormontierten Devices werden beim Pharmazeuten
oder Lohnfertiger mit den dort beflllten Spritzen
beziehungsweise Kartuschen endmontiert und ver-
packt. Die Abflllung des Wirkstoffs in Spritzen oder
Kartuschen erfolgt beim Pharmazeuten oder Lohn-
hersteller auf einer speziellen Abfillanlage. Hier
kommt ein Experte fir die Abfillung von Flissig-
keiten ins Spiel, zum Beispiel Bausch+Strébel.
Durch die langjéhrige Zusammenarbeit im Verbund
der Excellence United kdnnen die Maschinen von
Bausch+Strébel reibungslos in die Linien von Harro
Héfliger integriert werden. Die Vorteile der engen
Zusammenarbeit spiegeln sich auch im Ablauf des
Projekts wider — durch reduzierte Schnittstellen und
geblndeltes Fachwissen. Sowohl fur die Endmon-
tage als auch fur die anschlieBenden Verpackungs-
aufgaben der Devices bietet Harro Hofliger maBge-
schneiderte Maschinenplattformen vom Labor- bis
zum ProduktionsmaBstab. m

.Ein starker Partner, der das Device und die Prozesse versteht,
ist extrem wichtig. Seine Kompetenz und Erfahrung im Bereich der
halbautomatischen Penmontage gab uns die Zuversicht,

dass die geforderte Qualitat erreicht wird.”

Kristen D’Urso,
Project Manager, Ambio, Inc.
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Die Assembly Lab ist eine halbautomatische

Montagemaschine fiir Injektionspens und
Autoinjektoren. Sie dient der Endmontage von
Devices fiir Kleinserien und klinische Studien.

- =
2

u Orfeo Niedermann,
\/ Business Development
VN Director, Ypsomed

Welche Rolle spielt Ypsomed bei der Produktion
von Injektionspens und Autoinjektoren?

Wir beraten den Kunden zu dem fir seine Zwecke
optimalen Device und empfehlen die geeigneten
Maschinenhersteller. Wir unterstiitzen die Endmon-
tage beim Pharmazeuten oder Lohnfertiger, indem
wir alle Parameter des Endmontageprozesses defi-
nieren und eng mit dem Kunden und dem Maschi-
nenbauer zusammenarbeiten.

Worauf basiert der Erfolg der Ypsomed
Plattform-Produkte fiir Selbstinjektion?
Ypsomed investiert seit Jahren viel in patentge-
schiitzte Innovationen und achtet stark auf die hohe
Benutzerfreundlichkeit der Gerate. Die besten Tech-
nologien werden als flexible Plattform-Produkte
umgesetzt und hochautomatisiert hergestellt, was
hohe Qualitdt bei attraktiven Stiickkosten er-
mdglicht.
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Michael Kanzler, Leiter
des Geschéftsbereichs
Assembly Automation,
Harro Héfliger

Herr Kanzler, welche neuen Méglichkeiten
bietet Assembly Lab fiir Pharmaunternehmen?
Auf der halbautomatischen, validierbaren Laborma-
schine lassen sich alle kritischen Prozesse erproben
und anschlieBend auf die Hochleistungs-Montage-
maschine Ubertragen.

Welche Bereiche der Produktion von Pens und
Autoinjektoren kann Harro Hofliger abdecken?
Harro Hofliger liefert Montagemaschinen fir die
komplexe Vormontage der Devices. Im Verbund mit
Bausch+Strobel, unserem Excellence United-Part-
ner, bieten wir ausgereifte Ldsungen zur Beflllung
von Kartuschen und Spritzen. Und auch fir die
darauffolgenden Schritte von der Device-Endmon-
tage bis zur versandfertigen Verpackung baut Harro
Hofliger speziell auf den Kunden zugeschnittene
Montage- und Verpackungsmaschinen. Beratung,
Entwicklung, Produktion und Service fir das ge-
samte Projekt kommen somit aus einer Hand.

13
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Jederzeit und
uberall verfugbar

Der Customer Service begleitet Kunden tUber den kompletten Lebenszyklus einer Anlage.

Das Team betreut beim Produktionsstart, schult Anwender und Techniker vor Ort und

ist weltweit zur Stelle, falls es zu einer Stérung kommmt. Auch Jahre spéter sind Service-

Mitarbeiter die direkten Ansprechpartner bei Instandhaltung, Ersatzteilen oder Umbauten.

Ersatzteile

Fur uns hat es oberste Prioritat, die
Produktionssicherheit bei unseren
Kunden zu gewahrleisten und einen
Maschinenstillstand zu verhindern. Das
Erstausstattungspaket, das wir fiir jede
Maschine erstellen, gibt dem Kunden
einen Uberblick, welche Ersatzteile er
vorratig haben sollte. Die Ersatzteilpakete

Wartungen

Um den stoérungsfreien Betrieb einer Anlage

sicherzustellen und die Unterhaltskosten gering

zu halten, sind regelmafige Inspektionen und
Wartungen erforderlich. Auf Wunsch erstellen
wir fur jede Maschine ein individuelles War-
tungskonzept. Unser Wartungsplan basiert
auf einer FMECA-Risikoanalyse, in der wir die
Lebensdauer fir jedes Verschleiflteil bewerten.
Anhand dieser Daten lassen sich Wartungs-
intervalle prazise festlegen, sogar die

CUSTOMER SERVICE

Worldwide Service

Als Customer Service von Harro Hof-
liger betreuen wir unsere Kunden auf
der ganzen Welt — online, telefonisch
und naturlich personlich vor Ort.
Jeder Kunde ist verschieden und jedes
Projekt bringt spezifische Anforde-
rungen mit sich. Deshalb legen wir
Wert darauf, dass jeder Kunde seinen
ganz persénlichen Ansprechpartner
hat, der ihn Uiber einen langen Zeit-
raum begleitet. Unterstiitzt werden
diese Mitarbeiter durch speziali-
sierte Teams, die ihre

jeweiligen Service- e
Produkte betreuen.
Im Zuge der Digi- WORLDWIDE

SERVYCE

Hamo Hodligar by your side.

talisierung arbeiten
wir an smarten
Lésungen, um
unsere Maschinen
und die dazugeho-
renden Serviceleis-
tungen so effizient
wie moglich zu
gestalten.

Luise Rauchle,
Produktmanagerin

Schulungen o 7
Bei Harro Hofliger ist fast ,

jede Maschine ein Unikat.

Auch die Schulungen wer-

den ganz nach Kundenwunsch
zugeschnitten. Technische Redakteu- ~
re erstellen fiir jede Maschine individuelle
Schulungsunterlagen. Trainer ist immer ein Monteur
aus dem Team, das die Maschine gebaut hat. Der
Schwerpunkt der Schulungen liegt auf dem sicheren
Umgang mit der Maschine und der Minimierung von
Fehlbedienungen. Dadurch sichern wir eine zuverlassi-
ge Produktion. Auf Wunsch vermitteln wir auch speziel-
les Fachwissen, etwa zu Kameras, Lasertechnik, Robotern
oder Sensoren. Je nach Informationsbedarf bieten wir
unterschiedliche Trainingslevel an, von der Bediener-
schulung uber die Techniker- und Wartungsschulung

bis hin zur Elektrikerschulung. Die Schulungen finden
vornehmlich bei Thnen vor Ort statt. Bei Bedarf bieten wir
Ihnen hierzu auch gerne unsere Raumlichkeiten an.

Hergen Wersch, Teamleiter Kundenschulung

Fernwartung

Gut 80 Prozent der Service-Anfragen konnen wir per
Fernwartung l6sen. Unser Team reagiert innerhalb von
drei Stunden und bietet bei Bedarf einen 24/7-Support
an. Softwareprobleme kdnnen wir in der Regel sofort
beheben und mechanische Fehlfunktionen lokalisieren.
Werden Ersatzteile benétigt, leiten wir dies direkt an die
Kollegen weiter. Die Fernwartung erfolgt vorzugsweise
Uber das Excellence United Service Portal, welches eine
sichere Port-zu-Port-Verbindung ermoglicht. Der Verbin-
dungsaufbau fur den Maschinenzugriff findet nur nach
dem Ausldsen einer Service-Anfrage durch die Kunden
statt. Externe Zugriffe durch uns sind nicht méglich.

Fabian Schoene, Technische Kundenunterstiitzung

HARRO Ausgabe 7

Dauer einer Wartung lasst sich im Vor-
feld planen. Durch unsere Bewertung
und unseren engen Kundenkontakt
stellen wir sicher, dass nur die Teile
getauscht werden, die auch wirklich
abgenutzt sind. Die Analyse bildet
gleichzeitig die Grundlage fiir das
Ersatzteilpaket mit Empfehlungen

zur Ersatzteilbevorratung.

kann der Kunde bei sich einlagern und
somit bei Bedarf direkt darauf zugreifen.
Mit jeder Maschine liefern wir
einen 3D-Ersatzteilkatalog, der
die schnelle Identifikation und
Bestellung von Teilen ermog-
licht. Die benétigten Teile lie-
fern wir je nach Dringlichkeit
per Express oder Kurier zum
Kunden. Selbstverstandlich
helfen wir auch bei der Teile-
Identifikation anhand eines
Fotos oder einer Beschreibung.

Manfred Wegner,
Technischer Spezialist

L

Giildane Gedik,
Service Administratorin

s 806

Umbauten

Um die Leistungsfdhigkeit der Maschine tiber den

gesamten Maschinenlebenszyklus zu erhalten

und sie auf veranderte Anforderungen anzupassen,

koénnen im Laufe der Zeit Umbauten notwendig wer-
- den. Neue Marktanforderungen wie beispielsweise die

Serialisierung erfordern die Nachriustung von Kame-
rasystemen oder Codierverfahren. Kundengetriebene
Umbauten reichen von einfachen Teilemodifikationen
zur Prozessverbesserung uber Formatanpassungen
beim Produktwechsel bis zum Umbau kompletter
Stationen. In den kommenden Jahren vergrofern wir
unser Konstruktionsteam, um diese Aufgaben direkt
im Customer Service abwickeln zu kénnen. Im Laufe
des Maschinenlebenszyklus werden immer wieder
Komponenten vom Markt genommen. Unsere Aufgabe
ist es dann, Ersatzteile festzulegen, die entweder 1:1
getauscht werden oder mittels eines Umbausatzes den
Weiterbetrieb der Maschine sicherstellen.

Steffen Nitsch,
Gruppenleiter Konstruktion

HARRO Ausgabe 7
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Wir bringen
Ideen in
Bewegung

Mit den Device Services, die den
neuen Bereich Process Services
vervollstandigen, hat Harro Hofliger sein
Dienstleistungsportfolio erweitert. Klnftig
profitieren Kunden auch bei ihrer eigenen
Produktentwicklung von dem umfassenden
Know-how der Maschinenbauer.

Bernd Schiff

Janine Ky

ie Unterstitzung der Kun-

den Uber den gesamten Le-

benszyklus von Produkt und

Maschine hinweg hat bei
Harro Hofliger einen hohen Stellenwert.
Wie in allen Unternehmensbereichen
wird daher auch bei den Services das
Angebot regelmaBig auf den Prifstand
gestellt. Was brauchen die Kunden und
mit welchen Dienstleistungen kann man
sie noch besser begleiten? CEO Thomas
Weller erklart: ,Um noch direkter auf die
Wiinsche unserer Kunden reagieren zu
koénnen, haben wir den Bereich Process
Services unter Leitung von Stefan Mayer
geschaffen. Unter diesem Dach vereinen
wir alle Dienstleistungen, mit denen wir
Kunden bei der Produktentwicklung von
der Idee bis zur Marktreife Hilfestellung
geben kdnnen.“ Was lange fehlte, war
ein Servicebaustein, der Kunden speziell
bei der Entwicklung oder der Optimie-
rung von bestehenden Devices und Me-

A

dizinprodukten unterstitzt. Die soge-
nannten Device Services, die Stefan
Mayer ebenfalls leitet, ergdnzen das An-
gebot seit Sommer letzten Jahres nun
perfekt.

Alles muss passen

Mit der neuen Dienstleistungssparte
reagierte Harro Hofliger auch auf die
steigende Zahl von Kunden, die sich Un-
terstitzung bei der eigenen Produktent-
wicklung wiinschen. ,Naturlich sind wir
in erster Linie Maschinenbauer”, erklart
Stefan Mayer. ,Aber was auf unseren An-
lagen abgeflllt und verarbeitet wird, ist
wesentlich fir deren Konzeption. Ein
optimal ausgelegtes Device ist fir den
erfolgreichen Gesamtprozess ebenso
essenziell wie perfekte Prozesse bei der
Produktentwicklung, die wir schon seit
Jahren mit den Pharma Services sicher-
stellen.” Thomas Weller erganzt: ,,Unse-
re Kunden verlassen sich zu Recht dar-
auf, dass wir Prozesse entwickeln, die
von der Labormaschine Uber Zwischen-
groBen bis zur Highspeed-Maschine 1:1
funktionieren. Dass wir mit dem neuen
Dienstleistungs-Baustein dazu beitra-
gen, ein Device kommerziell optimal her-
zustellen, ist nur konsequent. Mit dieser
Expertise kbnnen wir ein komplettes L6-
sungspaket anbieten.”

Die Kunden profitieren davon, dass
die vier Abteilungen innerhalb der Pro-
cess Services eng miteinander verzahnt
sind. Die Experten der Device Services
arbeiten Hand in Hand mit denen der
Pharma Services, die in einer friihen
Phase der Produktentwicklung bei Aus-
wahl, Entwicklung und Optimierung der
Prozesse unterstitzen. Die Spezialisten

STRATEGIE

~Ein optimal
ausgelegtes Device ist
flir den erfolgreichen
Gesamtprozess ebenso
essenziell wie perfekte
Prozesse bei der
Produktentwicklung.”

Stefan Mayer,
Leiter Process und
Device Services

des Bereichs Engineering & Innovation
Services wiederum begleiten Innovati-
onsprojekte, konzipieren Versuchs- und
Testaufbauten, erarbeiten Machbarkeits-
studien und bauen Prototypen. Im Zent-
rum stehen immer Produktsicherheit
und die Entwicklung nachweisbar robus-
ter Maschinen und Prozesse, die von
den Mitarbeitern der Validation Services
qualifiziert beziehungsweise validiert
werden kénnen.
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.Mit der erganzenden
Expertise unserer Spezialisten
der Devices Services kbnnen
wir den Kunden jetzt ein
komplettes Losungspaket
anbieten.”

\

A

Thomas Weller,
CEO

PR RSN
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Janine Kyofsky, lllustration: Bernd Schifferdecker

Ein Auge auf Details

Die Unterstiitzung durch die Device Ser-
vices kann Kunden groBe Vorteile brin-
gen. Beispielsweise mit Blick auf die ver-
scharften Vorschriften der FDA (US Food
and Drug Administration) in Sachen De-
vice-Optimierung: Kinftig ist es nicht
mehr so einfach moéglich, nach einer Zu-
lassung einzelne Fertigungsschritte zu
andern, selbst wenn diese nicht grund-
legend in die Funktion des Device ein-
greifen. Jede nachtrégliche Anderung
bedeutet unweigerlich viel Aufwand, im
gravierendsten Fall sogar eine Neuzu-
lassung und damit Zeitverlust und hohe
Kosten. Es rechnet sich also, beispiels-
weise einen Inhalator oder einen Injektor
von Anfang an so zu konzipieren, dass
er ohne spéatere Anpassungen fir alle
Produktionsstufen bis hin zum Serien-
betrieb auf einer High-End-Maschine
geeignet ist.

HARRO Ausgabe 7

Die haufig komplexen Fligeprozesse der
oft kleinteiligen Devices lassen sich bei
Harro Hofliger in Versuchsapplikationen
verldsslich testen. Und bei bereits vor-
entwickelten Devices haben die Spezia-
listen einen gelibten Blick auf Details.
Beispielsweise auf eine Einfihrschrage,
die ein gutes Device erst perfekt macht.
,Hier kommt neben unserem Wissen in
Formenbau und Materialkunde unsere
langjéhrige Erfahrung ins Spiel“, erklart
Mayer. ,Wir haben mit unzahligen De-
vices von Kunden gearbeitet sowie mit
dem XTray® auch ein eigenes entwickelt.
Da bekommt man ein Gespur daftir, wie
ein Teil auszusehen hat und wo noch Op-
timierungspotenzial besteht.”

Auch die umfangreiche, meist auf-
wandige Entwicklungsdokumentation er-
ledigen die Fachleute der Device Ser-
vices. Sie ist sehr anspruchsvoll: Es gilt,
internationale Standards zu kennen und
sie einzuhalten. So beispielsweise Vor-
gaben, wie eine Device-History-Doku-
mentation gemaB 21 CFR 820 aufgebaut
sein muss und welche Risikoanalysen
und Tests gemaB der ICH Q9 Guideline
vorgeschrieben sind.

STRATEGIE

Optimale Bedingungen
Fir den neuen Bereich Process Services
hat Harro Hofliger kréaftig investiert. Zum
einen in Manpower und Schulungen,
etwa fUr die neue Dokumentationsabtei-
lung. Zum anderen in Ausrlistung und
neue Reinrdume: Im vierten Quartal 2018
gehen zusétzlich zu den bereits neu ins-
tallierten und mit Feuchte- und Tempera-
turregelung ausgestatteten vier Rein-
rdumen sechs weitere in Betrieb. Davon
zwei, in denen sich auch hochwirksame
Substanzen bis Level OEB 5 (eine
erlaubte Belastung von weniger als
1pg/m?® Atemluft) testen lassen. Eine
spezielle Luftschleusentechnik stellt hier
sicher, dass es zu keiner Verschleppung
der Substanzen nach auen kommt.
Neue Laborausstattungen wie bei-
spielsweise ein New Generation Impac-
tor — ein Gerét, das es ermdoglicht, das
aerodynamische Verhalten der inhalati-
ven Arzneistoffe besser abzubilden - las-
sen klinftig noch genauere Vorabstudien
sowohl der Pharma Services als auch der
Device Services zu. Stefan Mayer: ,,Un-
sere Kunden fordern immer mehr Versu-
che mit ihren eigenen Wirkstoffen und
Produkten auf unseren Maschinen.
SchlieBlich ist so eine Anlage eine groBe
Investition und sie wollen sicher sein,
dass am Ende alles funktioniert. Unser
Ziel ist es, ihnen diese Sicherheit zu
geben.“ m
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Vorsicht
Kamera!

Auf den PMK-Bahnverarbeitungsmaschinen
sorgen Kamerasysteme daflr, dass orale
Wirkstofffilme fehlerfrei vom Band laufen.

m Kampf gegen starke Schmer-

zen kénnen orale (ODF) und buk-

kale Filme (MBF) wirksame Helfer

sein. Einmal auf oder unter die
Zunge gelegt, I6sen sich die dinnen
ODF schnell auf, der Wirkstoff wird frei-
gesetzt. MBF haften an der Mund-
schleimhaut und geben den Wirkstoff ab.
Die Produktions- und Verpackungsma-
schinen vom Typ PMK konvertieren die
im Vorfeld durch ein besonderes Be-
schichtungsverfahren hergestellte wirk-
stoffhaltige Polymermatrix in Streifen
und verpacken die Filme in einzelne Beu-
tel. Kamerasysteme kontrollieren dabei
jeden Schritt genau.

Bei der Konvertierung werden die Fil-
me langs- und quergeschnitten. Typi-
sche ODF sind rechteckig und zwischen
zwei bis zehn Quadratzentimeter groB,
MBF haben fir ein besseres Mundgefiihl
meist gerundete Ecken. AnschlieBend
druckt beispielsweise ein Flexodrucker
den Wirkstoffgehalt und den Produktna-
men auf. Hier kommt das erste von drei
Bildverarbeitungsmodulen zum Einsatz:
Es kontrolliert, ob der Aufdruck in Ord-
nung und fiir den Patienten gut lesbar ist.

»Die Herausforderung
dabei ist, dass bei ma-
ximaler Geschwindigkeit
1.050 Teile pro Minute durch
die Maschine laufen. Das sind
fast 18 Teile pro Sekunde“, sagt
Hartwig Sauer, Gruppenleiter Bildver-
arbeitung bei Harro Hoéfliger. ,,In dieser
kurzen Zeit missen wir von jedem Pro-
dukt ein Bild machen, es auswerten und
das Ergebnis an die Maschinensteue-
rung senden.” Erkennt die Kamera einen
fehlerhaften Aufdruck, werden die Pro-
dukte virtuell gekennzeichnet und am
Ende der Maschine ausgeschleust.

Kein Millimeter zu klein

Fir die fehlerfreien Produkte geht es
weiter zu Schritt zwei: dem Verpacken in
50 x 50 Millimeter groBe Beutel aus meist
kindersicherem Packstoff. Daflir werden
die Filme auf die untere Packstoffbahn
Ubergeben. Eine Kamera prift, ob das
Produkt die richtige Geometrie — sprich
die exakte Lange, Breite und Kontur —
und eine mittige Position hat. L&ge es
im Siegelbereich, wére der gesiegelte
Beutel undicht. Zudem werden hier die

Helmar Liinig, Janine Ky
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Orale und bukkale Filme
sind wirksame Helfer
gegen Schmerzen.

Filme auf Kontamination durch etwaige
Partikel, Produkt- oder Packstoffreste
kontrolliert. Erst dann wird die obere
Packstofffolie aufgelegt und der Beutel
gesiegelt. Zuvor erfolgt noch die Bedru-
ckung der Packstoffbahn mit Chargen-
nummer, Verfallsdatum und 2D Data
Matrix Code. Eine dritte Kamerastation
pruft diese Bedruckung auf Korrektheit.
~Gerade weil diese Filme haufig bei der
Schmerztherapie eingesetzt werden, ist
es wichtig, dass alle Informationen stim-
men und gut lesbar sind. Hier diirfen kei-
ne Fehler passieren®, erlautert Sauer.

Forschen an der Zukunft

Genauigkeit und Prozessuberwachung
sindaberauchbeianderenVerpackungs-
formen wichtig. ,,Bei Giber 50 Prozent un-
serer Maschinen ist eine Kamerakontrol-
le gefragt”, sagt Sauer. ,Friher haben
wir hier mit Fremdfirmen gearbeitet.
Aber so hatten unsere Kunden immer
zwei verschiedene Ansprechpartner.”
Das gehort der Vergangenheit an: Seit
sechs Jahren hat Harro Hoéfliger seine
eigene Bildverarbeitungsabteilung. Im
Kameralabor untersuchen 17 Applikati-
onsingenieure, mit welcher Farbe bezie-
hungsweise Wellenldnge sich welches
Merkmal am besten abbilden lasst, um

TECHNOLOGIE

.Bei tiber der Halfte
unserer Maschinen
ist eine Kamera-
kontrolle gefragt.”

T

Hartwig Sauer,

Gruppenleiter Bildverarbeitung
bei Harro Hofliger

anschlieBend mit einer komplexen Bild-
verarbeitungssoftware die geforderten
Prafkriterien zu untersuchen. Hier for-
schen sie auch an Zukunftstechnologi-
en, wie Warmebildthermographie und
Deep Learning: ,Damit kénnen unsere
Maschinen in Zukunft Fehler noch bes-
ser und schneller erkennen und Medika-
mente exakt produzieren.” m

Uberpriifung des Aufdrucks von Wirkstoffgehalt und Produktnamen
Kontrolle der Position vor dem Verpacken in Vierrandsiegelbeutel
Uberpriifung der Bedruckung der oberen Packstoffbahn

Kamerastationen liberwachen bei den Produktions- und Verpackungsmaschinen vom Typ PMK jeden Schritt:
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.Dieses Produkt ist
ein wahrer Glucksfall”

22

Manchmal landet eine gute Idee einfach in der Schublade. Schade eigentlich, denn ab und zu
sind richtige ,,Schatze“ darunter. So wie der Delta Pouch, den Fritz Major, Bereichsleiter
Vertrieb bei Harro Ho6fliger, im Interview vorstellt.

err Major, was haben Sie denn da fiir ein
spannendes ,,Fundstiick“?

Der sogenannte Delta Pouch wurde vor einigen
Jahren von einem unserer Kunden als innovative
Verpackung flr Getrédnke- oder SoBenpulver und Instantsup-
pen entwickelt. Uns hat er mit der Konzeption der Prototypen-

maschine beauftragt. Leider schaffte es das Produkt innerhalb
der internen Innovationsliste nicht auf die vorderen Realisie-
rungsplatze und verschwand buchstéblich in der Schublade.

Aus der Sie es jetzt wieder herausgekramt haben?
Stimmt. Dass eine gute Idee in diesem Stadium nicht weiterge-
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Janine Kyofsky

trieben wird, ist schade. Die komplette Grundlagenentwicklung
ist gemacht und somit ein Einstieg in die Vermarktung zeitnah
gegeben. Mittlerweile sind die Produkt- und Designpatente so-
wie die Gebrauchsmuster frei geworden. Die Patente zur Ma-
schinentechnologie liegen bei uns. Das ist fir jemanden, der
die Potenziale des Produkts erkennt und fiir sich nutzen will, ein
wahrer Glucksfall.

Was sind das fiir Potenziale?

Im Vergleich zu einer Vierecks- oder Stickverpackung bietet der
Delta Pouch ein besseres Folienvolumenverhéltnis, also mehr
Produkt bei weniger Materialverbrauch. Das liegt daran, dass
die einzelnen Packungen ,bottom-up®, das heiBt schrag befullt
werden. Dadurch lasst sich ein hoéherer Flllstand erreichen.
Aufgrund des kleinen Querschnitts an der Offnungshilfe ist au-
Berdem der Inhalt besser dosierbar.

Und rein optisch?

Die Verpackung ist einzigartig. Zum Quadrat zusammengefal-
tet, ergeben sich Stapel, die praktisch zu verpacken sind. Durch
die eingebrachten Abrisskanten lassen sich die dreieckigen
Beutel aber auch einzeln verkaufen. Dies ist fir Entwicklungs-
lander wichtig. Dort ist der Einzelverkauf gangig und in den
kleinen Shops kann die ,Delta-Pouch-Girlande“ hdngend gut
prasentiert werden.

.Die komplette Grundlagen-
entwicklung fiir den Delta Pouch ist
gemacht.”

Fritz Major, Bereichsleiter Vertrieb
bei Harro Hoéfliger

Welche Inhalte kénnten Sie sich fiir den Delta Pouch
vorstellen?

Momentan ist das Format auf rund sieben Gramm Fullmenge
ausgelegt. Theoretisch kann jedes pulverférmige Produkt ab-
geflllt werden, beispielsweise aus dem Bereich Nutrition, Heil-
nahrung oder auch Protein fur Sportler.

Gibt es hinsichtlich der Fiillmenge und PackungsgréBe
Spielrdume?

In einem gewissen Rahmen sind wir ohne groBen Anpassungs-
aufwand bei beidem flexibel. Gesetzt ist aber die Beflllung mit
Pulver.

Wenn ich eine gute Idee zur Nutzung habe, kann ich auf
Sie zukommen?

Gerne. Wie bei allen unseren Maschinenkonzepten kdnnen wir
das Konzept der Prototypenmaschine ohne weiteres in eine
Hochleistungsmaschine flir die Serienproduktion Uberfiihren. wm
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Ob einzeln oder als praktisches Quadrat: Die Delta
Pouches sind als Verpackung ein echter Hingucker.

Abrisskanten ermdglichen die Einzelportionierung der
deltaférmigen Pouches.

1 g

Der kleine Querschnitt macht das Portionieren des
Inhalts leicht.
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BEST PRACTICE

Drei Monate Schutz

Das Empfangnisverhitungsmittel Sayana® Press
von Pfizer Inc. wurde speziell fir Frauen in den &rmsten
Landern der Welt entwickelt.

n Entwicklungsléndern ist der Be-
darf an Verhitungsmitteln nach
wie vor hoch. Mehr als 200 Millio-
nen Frauen wollen dort erst spater
oder gar nicht schwanger werden, ver-
hiten jedoch nicht." Nach Ansicht der
Weltgesundheitsorganisation WHO st
die Foérderung von Familienplanung -
und damit der Zugang zu Verhiitungs-
methoden - eine wichtige Vorausset-
zung fir das personliche Wohlergehen
und die Selbstbestimmung von Frauen.'

Sayana® Press, ein Empfangnisverhi-
tungsmittel von Pfizer, wurde speziell fur
die Bedurfnisse von Frauen in Entwick-
lungslandern entwickelt. Verhiitung stellt
sie dort oft vor groBe Herausforderungen:
so sind beispielsweise Gesundheitsein-
richtungen haufig schwer erreichbar. Aber
auch gesellschaftliche Barrieren und un-
genligende Informationen Uber verflgba-
re VerhUtungsmethoden zahlen dazu.

Das von BD (Becton, Dickinson and
Company) entwickelte, nur einmalig ver-

Frauen sollen selbst entscheiden, wann sie schwanger werden. Die breite Verfiigbarkeit von Verhiitungsmitteln hilft ihnen dabei.
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wendbare Verabreichungssystem Uniject™
ist mit dem Wirkstoff Depo Medroxypro-
gesteronacetat, kurz DMPA, vorbefullt.
Das System ist fiir den einmaligen Ge-
brauch bestimmt und macht es Uberflis-
sig, Nadel und Spritze vorzubereiten. Da-
mit ist es auch fur die Verabreichung au-
Berhalb eines klinischen Umfelds geeignet.
Sogar eine Selbstinjektion ist mdglich,
wenn sie vor Ort zugelassen ist. Jede sub-
kutane Injektion verhindert den Eisprung
und verhttet flr drei Monate.? Dank der
einzigartigen Darreichungstechnologie ist
Sayana® Press kompakt, diskret und
leicht zu transportieren.

Die Kombination aus Spritze, Nadel
und Medikament wird unter anderem mit
Technologie von Harro Hoéfliger in Zu-
sammenarbeit mit seinem Excellence
United-Partner Bausch+Strébel sowie
mit Skan hergestellt.

Gemeinschaftsprojekt

Pfizer kooperiert mit der Bill & Melinda
Gates Foundation (BMGF) und der Chil-
dren's Investment Fund Foundation
(CIFF), um Frauen in einigen der &rmsten
Lander der Welt den Zugang zu Sayana®
Press zu ermdglichen. Kooperierende
Organisationen, die sich gezielt an Frau-
en in bestimmten Schwerpunktlandern
wenden, erhalten das Medikament flr
0,85 US-Dollar pro Dosis. Nachdem sie
einen Qualifizierungsprozess durchlau-
fen haben, kdnnen sie entscheiden, ob
sie Sayana® Press zu einem sehr niedri-
gen Preis oder sogar kostenlos an Frau-
en abgeben.

Unterstitzt wird das Projekt von ei-
nem Konsortium aus o6ffentlichen und
privaten Gebern sowie Hilfsorganisatio-
nen. Darunter BD, das britische Depart-
ment for International Development

BEST PRACTICE

Das vorbefiillte, nur einmalig verwendbare Verabreichungssystem macht es
iberfliissig, Nadel und Spritze vorzubereiten.

(DFID), der Bevdlkerungsfonds der Ver-
einten Nationen UNFPA sowie die United
States Agency for International Develop-
ment (USAID). Gemeinsam tragen sie mit
ihrem Engagement dazu bei, dass Frau-
en in Entwicklungsl&ndern der Zugang
zu einem umfassenden Angebot an Ver-
hitungsoptionen offensteht. Sie férdern
damit die in der ,,Agenda 2030 flr nach-
haltige Entwicklung” formulierten Ziele
der Vereinten Nationen und helfen, welt-
weit positive, tiefgreifende Verdnderun-
gen voranzutreiben.

Seit 2014 wurden mehr als 16 Millionen
Einheiten in 23 Lander Subsahara-Afrikas
und Sudostasiens geliefert und kdnnten
Uber vier Millionen Frauen erreicht haben.
Gemeinsam mit der Initiative Family Plan-
ning 2020 (RP2020), einer globalen Part-
nerschaft, die sich flr die Rechte von
Frauen und Méadchen einsetzt, wollen die
Organisationen sicherstellen, dass bis
2020 weitere 120 Millionen Frauen Zu-
gang zu modernen Verhitungsmitteln ha-
ben. m

! World Health Organization Family Planning/Contraception Fact Sheet. http://www.who.int/news-
room/fact-sheets/detail/family-planning-contraception Stand: 2. August 2018.

2 Fach- und Patienteninformationen zu Sayana® Press, inklusive der Risiken fiir abnehmende
Knochendichte und anderer Hinweise fiir die Anwendung unter https://www.medicines.org.uk/emc/

product/3148.

Uber Pfizer Inc.

Healthcare-Produkte.

Pfizer Inc. mit Hauptsitz in New York City wurde 1849 gegrindet und zahlt zu
den weltweit groften forschungbasierten pharmazeutischen und biomedizini-
schen Unternehmen. Pfizer beschaftigt sich mit der Erforschung, Entwicklung
und Herstellung von Pharma- sowie Healthcare-Produkten. Medikamente und
Impistoffe zahlen ebenso zum Portfolio wie viele der weltweit bekanntesten
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Wir sehen uns!

Fehlsichtigkeit gibt es bei uns Menschen vermutlich, seit wir existieren.

Die Geschichte des scharfen Sehens mit Hilfsmitteln wie
Brille oder Kontaktlinse ist dagegen sehr kurz.
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Unsichtbare Brille

Es gibt mehrere Verfahren fiir die Kontaktlinsenherstel-
lung (Guss-, Dreh- oder Schneideprozesse). Grundlage
fir alle Linsen ist Kunststoff (Monomer), der durch Hitze
oder UV-Licht zu Polymeren aushartet. In einem
weiteren Schritt erfolgt die Hydration der Produkte
durch Zugabe von Salzlésung — sie werden dadurch
weich und flexibel. Nach der Herstellung werden die
gebrauchsfertigen Kontaktlinsen einzeln, sicher und
steril in einem Blister verpackt, mit formgeschnittener
Folie versiegelt und mit allen wichtigen Daten bedruckt.



SCHAUFENSTER

«Digital Excellence”
auf der ACHEMA

Rund 145.000 Fachbesucher informierten sich auf der Weltleitmesse der Prozesstechnik tUber
Neuheiten und Trends. Zu den Highlights z&hlte ,,The Cube* der Excellence United.

28

ie ACHEMA in Frankfurt setzte im Juni 2018 ihren

Schwerpunkt vor allem auf Digitalisierungsthemen.

Hier lagen Harro Hofliger und seine Excellence Uni-

ted-Partner Bausch+Strdbel, Fette Compacting,
Glatt und Uhlmann mit ihrem Motto ,Discover Digital Excel-
lence” genau richtig. Auf der gemeinsamen Ausstellungsflache
»1he Cube” prasentierten sie erstmals vollintegrierte L6sungen
fur die Pharmaproduktion 4.0. Herzstuick der Herstellungslinie
fur die kontinuierliche Solidaproduktion ist der gemeinschaft-
lich entwickelte loT Hub, eine offene Plattform flir die Soft-
wareentwicklung und Systemintegration ganzer Produktions-
linien. Sie erlaubt es, Maschinen der Excellence United-Partner
sowie von Fremdanbietern zu vernetzen.

Der Andrang am ,Wirfel“ war hoch, aber auch Harro Hofli-
gers eigene zukunftsorientierte Technologien stieBen bei den
Fachbesuchern auf groBes Interesse. Auf dem rund 500 m?
groBen Messestand lag der Fokus neben dem Produktionspro-
zess in jeder Automatisierungsstufe unter anderem auf Aug-
mented-Reality-Anwendungen fir Wartung und Training. wm

Auf der Excellence United-Ausstel-
lungsflache ,,The Cube“ konnten

- sich Besucher iiber Losungen fiir die
Pharmaproduktion 4.0 informieren.

WELCOME y
TOT"E;UBE [T 5

T Ui

SUPPOIrt o,
Expertis;
Processes s

Auf rund 500 m? prasentierte Harro Hofliger eigene zukunfts-
orientierte Technologien vom Labor bis zur Produktion.

ACHEMK2018
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Inhalation Insights auf Tour

Né&chste Stationen der Symposienreihe rund um Inhalationsprodukte und Trockenpulver-
inhalatoren (DPI) sind Argentinien und Brasilien.

Nach dem erfolgreichen Auftakt in Kuala
Lumpur und drei Veranstaltungen in den
USA wird Inhalation Insights im Novem-
ber in Slidamerika fortgesetzt. Bei der
von Harro Hoéfliger und Partnerunterneh-
men initiierten Symposienreihe sprechen
Experten der Branche Uber die Heraus-
forderungen und Neuheiten der DPI-
Technologie. Schwerpunkte der Vortra-
ge und Diskussionsrunden sind direkte
Informationen und Zugang zu nutzlicher

Expertise in den wichtigsten DPI-Berei-
chen wie Tragermaterialien, Full- und
Device-Technologien,  Qualitétssiche-
rung sowie die neuesten Markttrends.
sUnsere Veranstaltungsreihe und der
Know-how-Transfer kommen bei den
Teilnehmern sehr gut an. Wir freuen uns,
dass das Interesse an praktischen Einbli-
cken in die Herstellung und Entwicklung
von DPI-Produkten so groB ist“, sagt
Marco Laackmann, Leiter des Geschéfts-

bereichs Inhalation bei Harro Héfliger.
Die Teilnehmer nutzen das Symposium,
um sich Uber die gesamte Prozesskette
zu informieren — von der Pulvercharak-
terisierung bis zu bis hin zur sicheren
Verpackung fUr sensible Produkte. wm

INHALATION
= INSIGHTS

Besuchen Sie uns:

Compamed
Disseldorf, Deutschland
12.11.-15.11.2018

RDD Asia
Kerala, Indien
14.11.-16.11.2018

Pharmtech
Moskau, Russland
20.11.-23.11.2018

Inhalation Insights LATAM
Buenos Aires, Argentinien
20.11.2018

Inhalation Insights LATAM
Sao Paulo, Brasilien
22.11.2018

ALL4Pack
Paris, Frankreich
26.11.-29.11.2018

DDL
Edinburgh, GB
12.12.-14.12.2018

P-Mec India
Delhi, Indien
12.12.-14.12.2018

Pre-Filled
Syringes &
Injectable
Drug Delivery
London, GB
16.01.-17.01.2019

DDP
Palm Beach Gardens, USA
28.01.-01.02.2019

Arab Health
Dubai, VAE
28.01.-31.01.2019

MD&M West /
ATX
Anaheim, USA
05.02.-07.02.2019

Pharmapack
Paris, Frankreich
06.02.-07.02.2019

ICE Europe
Mtnchen, Deutschland
12.03.-14.03.2019

CPhl Bangkok
Bangkok, Thailand
12.03.-14.03.2019

Interphex
New York, USA
02.04.—-04.04.2019

ICE USA
Louisville, USA
09.04.-11.04.2019

Pharma Kongress
Dusseldorf, Deutschland
09.04.-10.04.2019

Powtech
Nirnberg, Deutschland
09.04.-11.04.2019

Pharmintech
Bologna, Italien
10.04.-12.04.2019

RDD Europe
Estoril, Portugal
07.05.-10.05.2019

KIHE
Almaty, Kasachstan
15.05.-17.05.2019

ExpoPack
Guadalajara, Mexiko
11.06.-13.06.2019
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Wir freuen uns auf lhren Besuch.

Harro
Hofliger
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