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iebe Leserinnen und Leser,

sehr geehrte Geschéftsfreunde,

in der Pharmabranche sind alle Beteiligten daran in-

teressiert, Krankheiten moglichst zielgerichtet zu
identifizieren, zu analysieren und zu bekdmpfen. Experimente
in verschiedenen Disziplinen sind Sache der Pharmazeuten
und deren Device-Entwickler. Der Patient verlasst sich darauf,
dass er am Ende ein Medikament erhalt, das er bedenkenlos
einnehmen kann und das ihm hilft. Warum also bei einem so
wichtigen Zukunftsthema wie der Digitalisierung der Medika-
tion und der Produktion andere Wege gehen?

Wir bei Harro Hofliger sind davon Uberzeugt, dass nur ge-
zielt auf den medizinisch-pharmazeutischen Markt ausgerich-
tete Konzepte bei der digitalen Transformation zum Erfolg fih-
ren. Ein Schritt in diese Richtung ist die neue, offene Software-
plattform Pexcite. Sie bundelt unter einer gemeinsamen
Nutzeroberflache eine Vielzahl smarter L6sungen von Maschi-
nenbauern, Zulieferern, Pharmazeuten und anderen Prozess-
beteiligten. Der Vorteil: Jede dieser Loésungen wurde von Bran-
chenkennern entwickelt, die wissen, was Kunden einen echten
Mehrwert bringt. Mit unserer jahrelangen Expertise als Maschi-
nenbauer und dem Wissen um die Anforderungen unserer
Kunden haben wir jetzt schon diverse Losungen auf Pexcite
gelauncht. Weitere sind in Arbeit. Um im agilen Digitali-
sierungsmarkt flexibel und schnell reagieren zu kénnen, wur-
den unsere Prozesse der Software-Entwicklung komplett
umgestellt.

Die Anforderungen der medizinisch-pharmazeutischen
Branche waren schon immer auf hdchstem Niveau: zahlreiche
Regularien und Richtlinien sowie die einwandfreie Dokumen-
tation und Datensicherheit sind nur einige der Themen, die
Marktteilnehmer realisieren muissen. Dazu kommen immer
komplexere Maschinen und die Notwendigkeit, sie — ob allein
oder im Verbund innerhalb einer Linie — instand zu halten. Da-
her méchten wir alles tun, um lhnen, unseren Kunden, zusam-
men mit spezialisierten Partnern aus der gesamten Prozess-
kette das Leben leichter zu machen. Alle fiur Sie wichtigen L6-
sungen auf einer gemeinsamen Plattform: Das ist die Chance,
die Herausforderungen der Digitalisierung gemeinsam zu
meistern.

lhr

Thomas Weller,
CEO bei Harro Hofliger

EDITORIAL



NEUES VON HARRO HOFLIGER

Ausbildung der
Fachkrafte von morgen

m Herbst hat fiir 26 Auszubildende
sowie fir elf Studierende an der
Dualen Hochschule Baden-Wirt-
temberg (DHBW) der Arbeitsalltag
bei Harro Hofliger begonnen. Seit fast

40 Jahren ist die Ausbildung des eigenen
Nachwuchses fest im Unternehmen eta-
bliert. In dieser Zeit haben tber 500
Fachkrafte ihre Berufsausbildung erfolg-
reich abgeschlossen. Die Fertigkeiten in
der Metallverarbeitung und der Elektro-
und Steuerungstechnik fir den Maschi-
nenbau werden in einem eigenen Ausbil-
dungszentrum, der HH Academy, inten-
siv vermittelt. Das praxisnahe Studien- 26 Auszubildende und elf dual Studierende begannen im Herbst bei Harro Héfliger.

angebot reicht vom Maschinenbau tber

die Elektro- und Informationstechnik bis ~ Auch 2021 wird Harro Hofliger in den  und vielen jungen Menschen die Basis
hin zum Internationalen Technischen Berufsnachwuchs investieren, um den  flr eine erfolgreiche Karriere bieten zu
Vertriebsmanagement. eigenen Bedarf an Fachkraften decken  kdnnen. m

-

in cooperation with gen. W e = .
= > chtzeit in der Cloud

: Harro = - -
peptech Hufliger ollen neue Produkte  verfolgen kénnen, BMnen'daswele

oder neue Technologien ~ Maglichkeiten, Ausfallzeiten und Materi- .
einsetzen. Doch es fehltihnen — ___/®&) alverschwendung auf ein Minimum—

F) s strategiSChe oft das notwendige Know- ; . reduzieren. Hier sehe ich

- how. Deswegen unter- . groBes Potenzial fir die Zu-

Ny
ey =

o Kooperation mit peptech B~ B

e

Harro Hoéfliger arbeitet im Rahmen einer strategischen Ko- len Technologie kénnen Sensoren an Stellen eingesetzt wer-
operation mit der peptech GmbH zusammen. Das Hightech- den, an denen es bisher technisch auf diese Art und Weise
Start-up aus Kernen i. R. nahe Stuttgart ist auf dehnbare und  nicht mdglich war. Im Rahmen der Zusammenarbeit fiihren
gedruckte Elektronik spezialisiert, welche unter andereminder ~ Harro Hofliger und peptech gemeinsame Entwicklungsstudien
Medizintechnik erfolgreich eingesetzt werden kann. Die An- durch. Ziel ist es, bestehende Prozesse durch diese neuen
wendungsméglichkeiten reichen von der Uberwachung der  Technologien zu erginzen. Bei einigen Projekten kommen spe-
Dehnung eines elastischen Verbands bis hin zur Messung des  zielle Drucksensoren zum Einsatz, welche hochdehnbar und
Fingerspitzendrucks einer Handprothese. Dank dieser speziel-  dlnner als ein menschliches Haar sind. m

..s

Messen und Events

ock.com/Marianna lanovska

Bleiben Sie auf dem Laufenden: Eine aktuelle Ubersicht der Messen und Konferenzen,
auf denen wir vertreten sind, finden Sie online unter | AR
www.hoefliger.com/newsroom/events ;
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BEST PRACTICE

Leicht
wie ein
Flugel-
schlag

Die Entwicklung von Inhalatoren
ist ein komplexes Feld. Mit dem
Trockenpulverinhalator Papillon
will Hovione Technology
Pharmaunternehmen und
Patienten das Leben
erleichtern.
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Hovione Technology, lllustration: Megan Bird, Hintergrund: Freepik.com
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Blister einlegen,
Gerat verschlieBen,
inhalieren: Dank des

einfachen Aufbaus
ist die Anwendung
fiir Patienten leicht.

inen neuen Inhalator zu entwi-

ckeln ist aufwandig. Denn um

sicherzustellen, dass das De-

vice wirklich funktioniert, sind
zahlreiche Tests erforderlich. Je komple-
xer es ist, umso mehr Zusammenhange
zwischen Design und Produktion mus-
sen berucksichtigt werden. Pharmazeu-
tische Kunden mussen bei der Entwick-
lung einer solchen Pulver-Device-Kom-
bination flr die Inhalation nicht nur De-
vice und Formulierung, sondern auch
ihre Interaktion im Auge behalten. Oft
spiegelt sich dies in Entwicklungszeit
und Kosten wider.

Hovione Technology will solchen
Pharmaunternehmen zu einem schnelle-
ren Markteintritt verhelfen und hat dafir
den Trockenpulverinhalator Papillon ent-
wickelt. Der Name — Papillon ist das fran-
zosische Wort fir Schmetterling — ist da-
bei Programm: Einfachheit und Leichtig-
keit sind das Ziel des Devices. Denn im
Gegensatz zu anderen Inhalatoren, die
aus bis zu 26 Bauteilen bestehen kon-
nen, besteht er lediglich aus zwei wie-

derverwendbaren Kunststoffbauteilen
und einem Blister. Die reduzierte
Komplexitdt senkt Kosten und ver-
einfacht die Herstellung. Jodo Ven-
tura Fernandes, Director of Tech-
nology Development and Licen-

sing bei Hovione Technology,

erklart: ,Bei aufwéandigen

Devices kann viel schief-

.Der Papillon ist so
einfach aufgebaut,
dass das Pharma-
unternehmen vor
Entwicklungs-
beginn nur wenige
Funktionen

testen muss.”

*#m

-

r

Joao Ventura Fernandes,
Director of Technology Development
and Licensing bei Hovione Technology

gehen. Untersuchungen belegen,
dass inhalative Medikamente
genauso effektiv aus De-
vices abgegeben werden
kénnen, die aus sehr

wenigen Teilen

bestehen.
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Der Papillon ist so einfach aufgebaut,
dass das Pharmaunternehmen vor dem
Beginn der Entwicklung nur wenige
Funktionen testen muss. So spart es Zeit
und Geld und kann sich voll auf seine
Pulverentwicklung konzentrieren.”

Einfache Anwendung

Auch fir den Patienten soll die Anwen-
dung des Papillon simpel sein: Er muss
den Blister nur einlegen und das Gerat
verschlieBen, dann kann er inhalieren.
Fir die nachste Inhalation legt er einfach
einen neuen Blister ein, denn der Papil-
lon lasst sich vielfach wiederverwenden.
So verursacht er kaum Abfall. ,Wir
mochten Patienten das Leben erleich-
tern und gleichzeitig die 6kologische
Nachhaltigkeit von Inhalatoren verbes-
sern”, sagt Jodo Ventura Fernandes.

Pharmaunternehmen koénnen den Tro-
ckenpulverinhalator fur viele verschiede-

ne Anwendungsbereiche einsetzen.
Denn sein Design kann an eine Einzel-
oder Doppelblister-Konfiguration ange-
passt werden. Die Doppelblister-Varian-
te ermdglicht, zwei separate Pulver par-
allel und simultan zu verabreichen. Der
Inhalator eignet sich auch fir Akutbe-
handlungen, etwa wenn ein Antibiotikum
gegen eine Lungeninfektion in hoher Do-
sierung verabreicht wird.

Viele verschiedene

Pulvertechnologien

Momentan testen bereits verschiedene
Pharmaunternehmen das Device mit ih-
ren Formulierungen. Dabei spielt die
passende Abfilltechnologie eine maB-
gebliche Rolle. Jodo Ventura Fernandes

Uber Hovione Technology

Hovione Technology bietet eine Reihe innovativer, kosteneffizien-
ter Inhalationsgerate fur Trockenpulver: Dazu zdhlen Einweg-
DPIs auf Kapsel- oder Blisterbasis ebenso wie DPIs fur hohe
Dosierungen. Das Unternehmen verfiigt iiber mehr als 20 Jahre
L ,Y- Expertise in der Entwicklung innovativer Inhalationstechno-
logie. Dazu zahlen der erste zugelassene DPI-Inhalator zur
Behandlung von Influenza (TwinCaps® DPI) und der PowdAir®
PLUS DPI], ein Kapselinhalator, der gegen Asthma und COPD

eingesetzt wird. Jedes Jahr werden Millionen von Patienten mit

L) Inhalatoren von Hovione Technology behandelt.

Hovione Technology

A el DTy
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sagt: ,Harro Hofliger verfiigt Gber groBes
Know-how und einen umfangreichen Er-
fahrungsschatz bei der Pulverabfillung.
Kein anderer Maschinenhersteller bietet
so viele verschiedene Technologien fur
die Abfillung von Pulver. Durch die Zu-
sammenarbeit mit Harro Hofliger ma-
chen wir es unseren Kunden noch leich-
ter, unseren Inhalator fir ihre Zwecke
einzusetzen und nach der Entwicklung
den Fillprozess reibungslos bis zur in-
dustriellen Herstellung zu skalieren.*”

Zeigt ein Kunde Interesse am Papillon,
fuhrt Harro Hoéfliger im ersten Schritt ori-
entierende Abflllversuche mit dessen
Pulver durch. Dann schickt Harro Hofli-
ger beflllte Musterblister an Hovione
Technology oder den Endkunden, damit
diese im Trockenpulverinhalator testen
kédnnen, ob das Zusammenspiel von De-
vice und Pulver funktioniert. Das ist du-
Berst komplex, denn jedes Pulver verhalt
sich anders, manche flieBen gut, andere
klumpen. Zudem beeinflussen die ver-
schiedenen Abfiillitechnologien das Pul-
ver unterschiedlich stark, zum Beispiel
durch die auftretenden Scher- oder Ver-
dichtungskréfte. SchlieBlich missen im
Inhalator die zwischen den Pulverparti-
keln wirkenden Haftkrafte Gberwunden
werden. Denn nur dann kann er das Pul-
ver so fein zerstauben, dass der Wirk-
stoff beim Patienten auch wirklich tief in
die Lunge eindringt und nicht im Rachen
oder den oberen Atemwegen héngen
bleibt.

Nichts ist unméglich

Doch was passiert, wenn das Zusam-
menspiel zundchst nicht funktioniert?
Marco Laackmann, Director Inhalation
Technology bei Harro Hoéfliger, meint:
»,Harro Hofliger zeichnet aus, dass wir
auch spezielle Herausforderungen —zum
Beispiel die Abflllung ungewdhnlicher
Pulver — meistern kénnen.“ Denn mit der
Abteilung Pharma Services bietet Harro
Hoéfliger umfangreiche Mdoglichkeiten,
den Abflllprozess fiir das jeweilige Pul-
ver zu optimieren. Laackmann erzahlt:
-Bei einem vergangenen Projekt waren
beispielsweise die beim Dosieren ent-
stehenden ,Pulverpresslinge* zu groB fir
diesen Inhalator, er konnte sie daher
nicht vollstandig zerstduben. Wir haben
dann stattdessen mehrere kleine ,Pul-
verpresslinge® abgefiillt. Das hat funktio-
niert.”

Wahrend der Produktentwicklung ist
der Abfiillprozess immer die erste Stell-
schraube, an der gedreht wird. Findet
sich hier keine Ldsung, sind auch Opti-
mierungen am Blister oder Device denk-
bar. Sollte dies ebenfalls keine Verbesse-
rung bringen, sind Anpassungen an der
Formulierung mdglich. Laackmann resu-
miert: ,Es ist vielleicht nicht immer so
leicht wie der Fligelschlag eines
Schmetterlings. Doch gemeinsam mit
Hovione Technology werden wir fast im-
mer eine LAsung finden, mit der ein Kun-
de den Papillon fir seine Formulierung
nutzen kann.“ m

BEST PRACTICE

Das Herstellen
und Befiillen der
Musterblister
fiir den Papillon
erfolgt direkt bei
Harro Hoéfliger.
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Medikamente aus dem
Pharma-3D-Drucker

Dr. Markus Dachtler, CEO des Systemlieferanten DiHeSys Digital Health
Systems GmbH, hat eine Vision: Patienten durch den Druck von Medikamen-
ten maBgeschneiderte Behandlungen zu erméglichen. Im Interview berichtet
er Uber den Weg dorthin, die Vorteile personalisierter Behandlung und die
Pharmadrucker, die in Zusammenarbeit mit Harro Hofliger entwickelt wurden.

Herr Dr. Dachtler, welche Bedeutung hat
personalisierte Medizin fiir Sie?

Schatzungen zufolge bringen bis zu 60 Prozent aller
heute verschriebenen Arzneimittel nicht den er-
wlnschten therapeutischen Nutzen. Mit DiHeSys
mdchten wir einen Beitrag dazu leisten, das zu an-
dern. Personalisierte Therapien, die auf den indivi-
duellen Patienten abgestimmt sind, ermdéglichen
eine viel gezieltere Behandlung bei weniger Neben-
wirkungen. Beispielsweise héngt die optimale Wirk-
stoffmenge stark vom Koérpergewicht ab. Zudem
gibt es allein in Deutschland mehr als 13 Millionen
Patienten, die jeden Tag mehr als drei verschiedene

Arzneimittel einnehmen missen. Oft handelt es sich
um é&ltere Personen, die die Einnahme von Poly-
medikationen nur unzureichend kontrollieren und
koordinieren kénnen. Ein Ziel personalisierter Medi-
zin ist darum auch die Herstellung individualisierter
Kombinationsprodukte.

Welchen Beitrag liefert DiHeSys

zur personalisierten Behandlung?

Im Mittelpunkt unserer Arbeit steht die individuali-
sierte Produktion von gedruckten Arzneimitteln. Da-
bei setzen wir auf die personalisierte Herstellung
von Dunnfilmen zur oralen Einnahme im 2D-Druck
und Tabletten im 3D-Druck-Verfahren. Bei beiden
Darreichungsformen kénnen wir patientenspezi-
fisch dosieren und mehrere Wirkstoffe in einem Arz-
neimittel kombinieren. Wir bieten ein Gesamtpaket,
das Drucker, Rezepturen und Kartuschen, aber
auch Software und Datenmanagement umfasst.

Haben Sie Ihre eigene Hardware entwickelt?
Gemeinsam mit Harro Hoéfliger entwickeln wir den
FlexDosePrinter, einen pharmatauglichen Drucker,
der Medikamente im 2D- und 3D-Druck herstellen
kann. Das Besondere an DiHeSys ist, dass wir fir
beide Verfahren alle Prozesse aus einer Hand anbie-
ten konnen: Angefangen bei der Formulierungs-
entwicklung von wirkstoffhaltigen Tinten fur 2D-
Druck oder Filamenten fir 3D-Druck Uber die Her-
stellung der Medikamente im FlexDosePrinter bis
hin zur Nachlieferung von Verbrauchsstoffen wie
Kartuschen.
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DiHeSys, Helmar Linig
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Personalisierte
Medikamente erméglichen
eine patientenspezifische
Dosierung und die
Kombination verschiedener

Wieso haben Sie sich fiir Harro Héfliger als
Partner fiir den FlexDosePrinter entschieden?
Mit unserem Plan, Pharmadrucker fir personali-
sierte Arzneimittel zu bauen, haben wir Neuland be-
treten. Durch meine Funktion als Geschéftsfiihrer
der Gen-Plus in Miinchen, einem innovativen High-
Tech Pharma-Entwicklungslabor, war mir Harro
Hofliger bereits als zukunftsorientierter Sonder-
maschinenbauer bekannt, der die idealen L&sun-
gen fur unsere Anforderungen entwickeln wiirde. So
haben wir bereits gemeinsam eine Maschine zur
Herstellung von personalisierten DUnnfilmen mit in-
tegrierter Druckanlage entwickelt. Darliber hinaus
wussten wir, dass das Unternehmen Erfahrung im
Bereich personalisierter Medizin mitbringt, bei-
spielsweise bei der stlickgenauen Dosierung von
Mikrotabletten. Auch der Schwerpunkt auf Anlagen
fur pharmazeutische und medizintechnische An-
wendungen hat uns Uberzeugt. So ist es gelungen,
die hohen Anspriche der medizinisch-pharmazeu-
tischen Branche zu erflillen; zugleich passen die
kompakten Drucker auf jeden Tisch. Harro Hofliger
hat sich sowohl durch sein pharmazeutisches Wis-
sen als auch durch die persdnliche und visionéare Art
als idealer Partner fur die Entwicklung des Flex-
DosePrinter erwiesen. m

www.harro-magazine.de

Erfahren Sie online mehr daruber,
wie der 3D-Druck funktioniert: ’
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Der pharmataugliche
FlexDosePrinter eignet sich fiir
die Herstellung personalisierter
Diinnfilme und Tabletten.

Uber DiHeSys

DiHeSys Digital Health Systems GmbH ist ein innovativer, digitaler
Healthcare-Provider. Das Unternehmen entwickelt und

fertigt informations- und verfahrenstechnologische Systeme, um
Patienten den Zugang zu personalisierten Arzneimitteln

zu erdffnen. Die Produkte und Dienstleistungen optimieren die
Arzneimittelversorgung der Patienten in allen Bereichen
(Pravention, Diagnostik, Behandlung und Therapieerfolg). Hierfuir
bietet DiHeSys seinen Kunden mit dem FlexDosePrinter

ein Herstellungssystem fiir individualisierte Medizin im 2D- und
3D-Druck, von der drucktauglichen

Wirkstoffformulierung bis hin .
zur Produktion personalisierter i | H E
Medikamente. ! Digital Health 5y stems

1
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ezlelt
Mehrwert
schaffen

LViel hilft viel“ gilt weder in der Medizin noch bei der Digitalisierung. Digitale Lésungen
muissen prazise dort ansetzen, wo der Schuh drlickt. Die Softwareplattform Pexcite bietet
smarte Lésungen, von denen die Produktion der Pharmakunden wirklich profitieren kann.
Harro Hofliger steuerte bisher zwei wichtige Anwendungen bei — und stellte dafir die
Arbeitsweise des Software-Teams komplett um.

aum ein Thema steht so fir
Schnelligkeit wie die Digitali-
sierung. Die digitale Transfor-
mation soll helfen, Prozesse
zu beschleunigen und effizienter zu ma-
chen - und das am besten sofort. Aber
wie heiBt es so schén: Wenn du es eilig
hast, gehe langsam. Simon Schnait-
mann, Department Leader Digital Solu-
tions beim Customer Service von Harro
Hofliger, erklart: ,Der Wandel erfordert
Planung und Geduld. Langfristig schaf-
fen nur maBgeschneiderte, auf die Bran-
che zugeschnittene Loésungen einen
messbaren Mehrwert. Die Idee einer
zentralen Plattform, die Kunden genau
das bietet, ist daher der richtige Weg.*

Gebiindeltes Expertenwissen

Entwickelt wurde die Softwareplattform
Pexcite von dem Excellence United
Partner Uhimann Pac-Systeme. Die of-
fene Plattform ermdglicht die einfache
Integration unabhéangiger und branchen-
Ubergreifender Losungen und die um-

fassende Konnektivitdt verschiedener
Maschinen, unabhéangig vom Hersteller.
So sorgt sie fur sichere Produktions-
prozesse.

Hinter dem offenen System steckt die
Idee, eine Vielzahl smarter Ld&sungen
von Maschinenbauern, Zulieferern,
Pharmazeuten und anderen Prozessbe-
teiligten zu biindeln. Benutzer profitieren
so einerseits von Know-how-getragenen
digitalen Ldsungen branchenaffiner
Partner und andererseits vom Komfort
und der Einfachheit einer einheitlichen
Benutzeroberflache.

Tobias Miunske, Account Manager
Digital Solutions bei Harro Hofliger, er-
klart das System am eigenen Beispiel:
,Als Maschinenbauer kennen wir unsere
Maschinen am besten, genau wie die
spezifischen Anforderungen und Win-
sche unserer Kunden. Mit diesem Wis-
sen und unserer Erfahrung im Phar-
maumfeld haben wir zwei Anwendun-
gen entwickelt, die jetzt Bestandteil der
Pexcite-Plattform sind.“

Simon 4 i
Schnaitmann, (q‘ ( ‘ / ,\,,%\
Department F \ \
e N . s
Leader Digital G\ \ -
Solutions ¥

: Bernd Schiff

Janine Ky

Viele Produktvarianten?

Kein Problem!

Eine Losung, die die Software-Spezialis-
ten von Harro Hoéfliger ausgetiftelt ha-
ben, ist der Production Order Manager.
Fabian Elsésser, Director Engineering
and Technical Services bei Harro Hofli-
ger, erldutert: ,,Bei hoher Produktvarianz
auf einer Maschine ist es erforderlich, fir
jeden neuen Produktionsauftrag die ent-
sprechenden Informationen per Hand an
der Maschine einzustellen. Das ist fehler-
anféllig, und Fehler bei der Produktion
kommen unsere Kunden teuer zu stehen.
Mit digitalen Tools und Schnittstellen
versuchen wir, den Bedienereinfluss zu
reduzieren, wo es mdglich ist. Mit dem
Production Order Manager ist uns das
gelungen.”

Die Applikation erméglicht die zentra-
le Planung von Produktionsauftragen.
Die manuelle Weitergabe und Eingabe
von Informationen Uber die HMI entfallt,
die Verwendung der richtigen Materiali-
en wird sichergestellt. Der Maschinen-
bediener kann flexibel Vorlagen mit hin-

,Fehler bei der

Produktion kommen
unsere Kunden teuer
zu stehen. Mit dem

Production Order

Manager reduzieren

wir den Bediener-

einfluss, wo es geht.”

£i

o
1

Fabian Elsasser,
Director Engineering and Technical
Services bei Harro Hofliger

Tobias Miunske,
Account Manager
Digital Solutions

STRATEGIE

terlegten Produktparametern erstellen
und sie auf digitalem Weg direkt zur Ma-
schine Ubertragen. Einmal hinterlegte
Auftrédge sind jederzeit reproduzierbar.
Das System erkennt dabei Eingabefehler,
was die Produktionssicherheit zusatz-
lich erhdht. Der Bediener hat zudem alle
notwendigen Informationen im Blick, die
er zur Vorbereitung und Durchflihrung
der Produktion bendtigt.

Wartung lernen

Die zweite Lésung von Harro Héfliger,
die zum Start von Pexcite veroffentlicht
wurde, ist der Maintenance Manager.
Die Applikation unterstitzt die Planung,
Durchfiihrung, Archivierung und Opti-
mierung von Wartungen und hilft so, Ma-
schinenstillstdnde zu vermeiden. Luise
Rauchle, Product wflr die digitalen Lo-
sungen bei Harro Hoéfliger, erklart: ,Bis-
her Ubergeben wir Wartungsplane fur
unsere Maschinen noch auf Papier, aber
das soll sich andern. Im Maintenance
Manager sind sie digital hinterlegt und
lassen sich ganz einfach verwalten.” An-
stehende Wartungen und die dafir not-

Production

Order
Manager

13
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wendigen Informationen werden auto-
matisch angezeigt. Das Wartungsper-
sonal kann ortsunabhéngig von ver-
schiedenen Endgeréaten aus auf Erlaute-
rungen, Fotos und andere Informationen
zu den notwendigen Wartungsschritten
zugreifen.

Rauchle: ,Ein weiterer Vorteil der Ap-
plikation ist, dass neue Informationen
und Erkenntnisse jederzeit ergénzt wer-
den koénnen. Der Bediener kann bei-
spielsweise Wartungsintervalle erfah-
rungsbasiert anpassen und so fir die
Zukunft sicherstellen, dass ein War-
tungsschritt nur dann durchgefihrt wird,
wenn er tatsdchlich notwendig ist. Der
Maintenance Manager speichert diese
Information und lernt anhand der histori-

14

schen und aktuell verfigbaren Daten.
Damit ist ein wichtiger Schritt von der
praventiven hin zur pradiktiven Instand-
haltung von Maschinen getan.”

Umdenken und agiler handeln

Um Produkte wie den Maintenance
Manager und den Production Order
Manager Uberhaupt entwickeln zu kdn-
nen, wurde die Softwareentwicklung
bei Harro Hoéfliger komplett umstruktu-
riert. Fabian Els&sser erklart: ,Digitalisie-
rung erfordert Agilitdt bei der Entwick-
lung von Lésungen. Klassisches Projekt-
und Anforderungsmanagement kostet
zu viel Zeit. Die Entwicklungen kommen
héufig zu spat oder gehen an den sich
sténdig verandernden Marktanforderun-

00o7)

Luise Réauchle,
Product Manager
Digital Solutions

=4

gen vorbei. Wir arbeiten daher seit 2019
mit drei Scrum-Teams, die schnell, flexi-
bel und kundenorientiert agieren kénnen.
,Durch das Einbinden unserer Kunden
erhalten wir direktes Feedback in der
Produktentwicklung.”

Was ist Scrum?

Scrum ist eine agile Methode fir die
Softwareentwicklung und das Projekt-
management. Eine klare Rollenvertei-
lung, feste Zusténdigkeiten und Events
innerhalb eines Softwareprojekts sollen
eine konstante Wertsteigerung der Pro-
dukte sicherstellen. Im Mittelpunkt von
Scrum steht das Team, das sich selbst
organisiert. Es ist interdisziplindr zusam-
mengesetzt, sodass alle fir die Umset-

o

(&
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Janine Kyofsky, lllustration: Bernd Schifferdecker

zung einer Produktidee relevanten Kom-
petenzen zusammenkommen.

Der Scrum-Master sorgt fur die rei-
bungslose Organisation des Entwick-
lungsprozesses und beseitigt eventuelle
Hindernisse. Der Produktverantwortli-
che, der sogenannte Product Owner,
sammelt, definiert und priorisiert Anfor-
derungen von Kunden, dem Markt und
dem Vertrieb. Bei Harro Hoéfliger Uber-
nimmt derzeit Luise Rauchle diese Auf-
gabe, sie erklart: ,lch stelle dem Ent-
wicklerteam die Idee fur ein neues Pro-
dukt vor und erklare, welchen Mehrwert
es den Kunden bringen soll. Auf soge-
nannten Story-Cards werden die Idee
sowie Elemente, Merkmale und Funktio-
nen des Produkts festgehalten.” Daraus
entsteht das sogenannte Product Back-
log. Dabei handelt es sich um eine
Sammlung samtlicher Anforderungen,
Funktionen und Merkmale, die das Pro-
dukt aus Sicht des Anwenders haben
soll.”

Auf die Platze, fertig, los

Tobias Miunske erklart weiter: ,Die Mit-
glieder des Entwicklerteams arbeiten
dann in Zwei-Wochen-Entwicklungszyk-

.Der Maintenance
Manager lernt
anhand der
historischen und

aktuell verfligbaren
Daten. Damit ist
der erste Schritt hin
zur pradiktiven
Instandhaltung
getan.”

Luise Rauchle,
Product Manager Digital Solutions bei
Harro Hofliger

Fabian Elsasser,

Director Engineering

and Technical
Services

J
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len, den sogenannten Sprints. In tagli-
chen 15-minutigen Treffen besprechen
die Teammitglieder mit dem Scrum-Mas-
ter, was sie erreicht haben, wo es Proble-
me gibt und wie sie beseitigt werden
kénnen.”

Am Ende jedes Sprints steht ein ver-
kaufsfertiges Teil-Produkt, das das Team
dem Product Owner im Sprint Review
Meeting vorstellt. Luise Rauchle: ,Wenn
das Ergebnis den Anforderungen ent-
spricht, aktualisieren wir die Eintrdge im
Product Backlog oder passen sie an —
etwa wenn sich die Kundenanforderung
zwischenzeitlich geéndert hat oder eine
neue Priorisierung erforderlich ist. Dann
kann der nachste Sprint starten.”

Simon Schnaitmann, Department
Leader Digital Solutions bei Harro Hofli-
ger, fasst zusammen: ,Wesentlich bei
Scrum ist, dass die komplette Entwick-
lungsarbeit eines Projekts wertschop-
fend sein muss. Alles Uberfliissige wird
weggelassen. Und das entspricht auch
unserer Vorstellung von zielgerichteter
Digitalisierung. Mit Pexcite, unseren
dazu bereits verfligbaren Lésungen und
vielen weiteren, die noch folgen werden,
gehen wir diesen Weg konsequent.” m
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Komplexes _ﬁ\"‘
Innenleben

Jedes Dosierventil muss genau auf
die Anforderungen des jeweiligen
Kunden und dessen pharmazeutische
Formulierung abgestimmt sein.

Weltweit kommen Dosieraerosole (Metered Dose Inhalers, MDI)
far die Behandlung von Atemwegserkrankungen wie Asthma zum Einsatz.
Ein wichtiger Bestandteil dieser Inhalatoren sind die Ventile. Diese
Komponenten produziert das Unternehmen Bespak by Recipharm seit
vielen Jahren in seinem britischen Werk King’s Lynn.

ie MDI-Inhalatoren sehen von auBen
ganz schlicht aus — doch in ihrem Inne-
ren befindet sich ein ebenso unschein-
barer wie komplexer Bestandteil: das
Dosierventil. Jedes Ventil besteht aus sieben Teilen,
darunter zwei Dichtungen und eine Feder. Identisch
sind die kleinen Inhalator-Komponenten deshalb
aber noch lange nicht: Immer miissen Ventile auf die
Anforderungen des jeweiligen Kunden und dessen
pharmazeutische Formulierung abgestimmt sein.
Eine Zahl verdeutlicht ihre Bedeutung: Jedes Jahr
werden fast eine Milliarde MDI-Inhalatoren produ-
ziert. Aufgrund weltweit zunehmender Atemwegs-
erkrankungen kdnnte diese Zahl weiter steigen.
Bespak by Recipharm reagierte bereits in der
Vergangenheit auf den steigenden Bedarf: Wahrend
das Unternehmen die Ventile urspriinglich noch ma-
nuell produzierte, stellte es spater auf automatische
Prozesse um. Mit Harro Hofliger ging es nun den
nachsten Schritt. Gemeinsam entwickelten die Un-
ternehmen eine Hochleistungslinie mit héchsten
Hygienestandards fiir die Montage der Ventile. Eine
Besonderheit der neuen Anlage sind die aus-

-
-

gefeilten Kamerasysteme, die auch bei hoher Aus-
bringung eine genaue Uberwachung der Produkti-
onsprozesse ermdglichen. Zudem kénnen mit der
Maschine ganz verschiedene Formate flr unter-
schiedliche Formulierungen verarbeitet werden.
Ende des vergangenen Jahres ging die Maschine in
dem Werk King’s Lynn in Norfolk in Betrieb — und
trégt seitdem einen Teil dazu bei, dass Patienten auf
der ganzen Welt frei durchatmen kénnen. m

Uber Bespak by Recipharm

Bespak by Recipharm ist ein Marktfiihrer in
den Bereichen Design, Entwicklung und
Herstellung von Devices. Neben Produkten
im Bereich Inhalation, Autoinjektion und
Nasalapplikation bietet das Unternehmen
auch umfassende Dienstleistungen und
Unterstiitzung bei Entwicklung und Lohn-
herstellung.

BESPAK™

Im November

2019 trafen

sich die Teams

5 § von Bespak by

. Recipharm und
Harro Hofliger

personlich in

Allmersbach

im Tal.

-
ot

8
e
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Hilfe beil

klei

und gr
Wunden

Autsch!
Aufgeschiirfte
Knie gehoren
zum Kindsein.
In den Arm
nehmen, Trdnen
trocknen und ein
Wundpflaster
von HARTMANN
helfen bei kleinen
Wunden - aber
auch bei groBen.

BEST PRACTICE

Bahnverarbeitung und Kartonierung aus einer Hand: Die Turnkey-Linie fur die
PAUL HARTMANN AG aus Heidenheim wird in Zukunft hochmoderne Wundauflagen
in vielen —auch groBen — Formaten herstellen und verpacken.

Is Ludwig von Hartmann vor

Uber 200 Jahren eine mecha-

nische Baumwollspinnerei in

Heidenheim erwarb, hatte er
sich wohl nicht trdumen lassen, dass
sein Unternehmen einmal die Wundver-
sorgung revolutionieren wirde. Es war
sein visionarer Sohn Paul Hartmann Sr.,
der eine Verbandstofffabrik aufbaute und
mit seinen Partnern die ersten antisepti-
schen Wundverbénde produzierte — eine
Revolution in der Medizin, welche die
Patientensterblichkeit rapide sinken lieB.
Seit dem 19. Jahrhundert helfen Produk-

HARRO Ausgabe 11

te der PAUL HARTMANN AG, groBe wie
kleine Wunden auf der ganzen Welt zu
versorgen — sei es das aufgeschurfte
Knie eines Kindes oder eine schwer hei-
lende Wunde, die nach innovativen L6-
sungen verlangt. Dazu zahlt beispiels-
weise eine Hightech-Wundauflage mit
Silikon-Wundkontaktschicht, die nicht
nur selbsthaftend, sondern auch atrau-
matisch ist und dadurch schmerzarme
Verbandwechsel ermdglicht. Diese Art
der modernen Wundbehandlung ist be-
sonders bei langjéhrigen chronischen
Wunden von Bedeutung.

HARTMANN und Harro Héfliger bli-
cken auf Uber zwei Jahrzehnte erfolg-
reicher Zusammenarbeit auf dem Gebiet
klassischer und moderner Wundma-
nagement-Produkte zurtick. Auch fur die
Herstellung, Konfektionierung und Ver-
beutelung dieses Silikonprodukts mit
seinen neuartigen Materialien sind die
Prozesse gemeinsam entwickelt worden.
Zusatzlich erhielt Harro Hofliger den Auf-
trag fur die automatisierte Kartonierung
der Produkte.

»Einige Sonderaufmachungen werden
bisher noch nicht auf Hochleistungs-
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.Durch die Integration
einer Hochleistungs-
Kartoniermaschine
kénnen wir die gesamte
Produktrange flexibel
abdecken.”

Bernd Ott, Senior Technical
Project Coordination Manager
bei der HARTMANN GRUPPE

Uber die HARTMANN GRUPPE

Die HARTMANN GRUPPE ist ein fuhrender europaischer
Anbieter von Systemlésungen fiir Medizin und Pflege. Medi-
zinisches Fachpersonal und Patienten verlassen sich jeden
Tag auf HARTMANNSs Produktmarken in den Kernsegmenten

Inkontinenzmanagement (u. a. MoliCare®), Wundmanage-
ment (u. a. Atrauman®) sowie Infektionspravention (u. a. Ste-
rillium®), um Gesundheit und Wohlbefinden zu verbessern.
2019 erreichte HARTMANN einen Umsatz von 2,187 Mio.
Euro. Das 1818 gegriindete Unternehmen ist mit seinen Pro-
dukten und Lésungen in 130 Staaten prasent.

HARTMANN

HARRO Ausgabe 11

Hartmann

BEST PRACTICE

Die MKC - in jeder Hinsicht hoch flexibel

Die kontinuierlich arbeitende Kartoniermaschine MKC kann
sowohl als Stand-Alone-Maschine als auch integriert in eine
Linie betrieben werden. Durch unterschiedliche Module
im Bereich der Produktzufuhrung, bei Packguttransport,
Packguteinschub und Faltschachtelverschluss lasst sich
die Maschine optimal auf die jeweiligen Endprodukte und
verschiedenste Formate — bei der MKC 15" speziell auch im
grofRen Bereich - konfigurieren. Der herausziehbare Ein-
schub von hinten ermdglicht eine flache Maschinenfront

Zur Qualitatssicherung und zur Steigerung der Falschungs-
sicherheit von Medikamenten lassen sich die Verpackungs-
prozesse muhelos mit allen erforderlichen Einrichtungen
zur Serialisierung erganzen. Dabei werden die Faltschach-
teln individuell gekennzeichnet und durch ein Bildverarbei-
tungssystem erfasst.

und bietet optimale Zuganglichkeit fur den Bediener.

anlagen gefertigt. Fir hohere Effizienz
war es uns wichtig, in die Anlage eine
Hochleistungs-Kartoniermaschine  zu
integrieren, mit der wir die gesamte
Produktrange flexibel abdecken kén-
nen“, sagt Bernd Ott, Senior Technical
Project Coordination Manager bei der
HARTMANN GRUPPE.

So entsteht derzeit eine rund 30 Meter
lange Turnkey-Linie aus bahnverarbei-
tender PMK und kontinuierlicher Karto-
niermaschine MKC 15". Zu den Kern-
prozessen gehort die Kombination ver-
schiedenster Materialschichten: Sowohl

HARRO Ausgabe 11

hydrophobe als auch hydrophile Kom-
ponenten werden miteinander verbun-
den, um den hohen Anwenderanforde-
rungen gerecht zu werden.

Bis zu 80 Faltschachteln pro Minute
Jede einzelne Wundauflage von HART-
MANN hat den Anspruch, zur verbesser-
ten Wundheilung beizutragen, was per-
fekte Qualitdt voraussetzt. Die Wund-
pflaster werden einzeln in Vierrand-
Siegelbeutel verpackt, mit den Produkt-
daten bedruckt und anschlieBend zur
MKC 15" weitergeleitet.

Zwei Stufenableger gruppieren die ge-

wlinschte Anzahl an Beuteln zu Stapeln
und Ubergeben diese im Anschluss an
den Produkttransport des Kartonierers.
Bis zu 80 Faltschachteln pro Minute kén-
nen auf diese Weise kontinuierlich mit
Beuteln und vorgefaltetem Packungs-
beileger seitlich befiillt, verschlossen so-
wie mit relevanten Daten bedruckt
werden.

Auch hier Gberwachen Sensoren und
Kamerasysteme die Qualitat, damit ein-
wandfreie Produkte dabei helfen, groBe
wie kleine Wunden zu heilen. m
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Die Roboterapplikationen bei Harro Hofliger sind in der Regel auf Pick & Place-Anwendungen spezialisiert.

Alles
im Griff

HARRO Ausgabe 11

Helmar Liinig
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Durch den inter-
disziplinaren und
mechatronischen
Ansatz verfiigt

das achtkdpfige
Robotic-Team liber
viele Schnittstellen
zu anderen Abtei-
lungen. Wichtige
Abstimmungen mit
der mechanischen
Konstruktion
erfolgen bereits
in der frilhen
Konzeptphase
einer Maschine.

Effizientere Prozesse und kurzere Wege fir den Kunden: Dieses Ziel verfolgt die 2018
gegrindete Robotic-Abteilung bei Harro Hofliger. Mittlerweile kimmern sich acht Personen
um die Projektierung, Durchfihrung und Betreuung von Roboteranwendungen — Tendenz

steigend.

rozessautomatisierung ist heu-

te ohne das flexible Greifen

und Handhaben von Teilen

durch Roboter kaum noch
denkbar. Auch Harro Hoéfliger setzt seit
Jahren vermehrt solche Systeme in sei-
nen Anlagen ein. ,Roboter flihren nicht
nur zu einer effizienteren Auslastung und
zu flexibleren Prozessen, in der Regel
sorgen sie auch fiir geringere Kosten®,
erklart Andreas Mahr, Department Lea-
der Robotic. Seit Herbst 2018 kiimmert
sich eine eigene, interdisziplindr besetz-
te Robotic-Abteilung um die Projektie-
rung, Durchflihrung und Betreuung von
Roboteranwendungen. Auch Vorversu-
che bei den Engineering & Innovation
Services (EIS) und eine enge Verzahnung
mit der mechanischen Konstruktion
gehodren standardméaBig zum Prozess.
Kunden profitieren von dieser Inhouse-
Kompetenz und schéatzen es, einen ein-

HARRO Ausgabe 11

~Roboter fihren zu
einer effizienteren
Auslastung und
zu flexibleren
Prozessen.”

Andreas Mahr,
Department Leader Robotic
bei Harro Héfliger

zigen Ansprech- und Servicepartner fur
die Robotertechnik in ihrer Anlage zu
haben.

Vielseitiges Aufgabenspektrum

Bereits in einem friihen Stadium flhrt
das achtkdpfige Team Risikobewertun-
gen durch. ,Wir sind ab der Konzept-
phase beim Projekt dabei. Von Anfang
an steht die Prozess- und Maschinen-
sicherheit Uber allem®, betont Mahr. Das
Team legt dabei nicht nur die Anordnung
der Roboterstationen fest, sondern auch
den Abstand zur Schutzumhausung. Die
Auswahl des optimalen Robotersystems
erfolgt auf Basis von Parametern wie
Reichweite, Traglast und Umgebung. Im
néachsten Schritt integriert die Gruppe
die CAD-Umgebung in die Hersteller-
Software und prift die Software gegen-
Uber den Systemanforderungen - dies
betrifft in erster Linie die Taktzeit. Vor der
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finalen Inbetriebnahme der Roboter fin-
det ein enger Austausch mit der Steue-
rungstechnik zur Programmierung der
Maschinensteuerung (SPS) statt, um die
Roboterapplikation in die Maschinen-
umgebung einzubetten. Bei komplexe-
ren Prozessablaufen kann mitunter auch
eine virtuelle Inbetriebnahme erfolgen.
So kann der Verbund aus Maschinen-
und Robotersteuerung im Vorfeld ausrei-
chend validiert werden; auftretende Pro-
bleme werden rechtzeitig erkannt und
geldst.

Bezlglich der Technologie hat sich
die Gruppe auf drei Kinematiken fokus-
siert: Zum einen auf SCARA-Roboter,
deren Aufbau aus vier Achsen besteht.
Eine zweite Variante ist der Delta Picker:
Dies sind besonders leichte Parallelarm-
roboter mit mindestens drei Armen. Der
an der Decke montierte Arm realisiert
X-, Y- und Z-Verfahrwege und wurde fir
den Einsatz in Highspeed-Anwendun-
gen konzipiert. Vertikale Teile lassen sich
dagegen aufgrund seiner Freiheitsgrade
nur mit einem 6-Achser greifen — diese
dritte Variante kommt h&ufig bei Oval-

In Zukunft
wollen wir
die Roboter-
anwendungen
weiter aus-
bauen und
standardisieren.”

Andreas Mabhr,
Department Leader Robotic
bei Harro Hofliger

laufern zum Einsatz. ,Grundsatzlich ent-
hélt jedes Robotik-Automatisierungs-
projekt kundenspezifische Entwicklun-
gen, die in der Regel das Greifen und
Handhaben von Teilen betreffen, soge-
nannte Pick & Place-Anwendungen®, er-
klart Mahr.

GroBtmogliche Anwendungsvielfalt

In den Anlagen von Harro Héfliger sind
Uberwiegend filigrane Roboter integriert,
abgestimmt auf das Handling kleiner
und leichter Produkte wie Spritzen, Pens
oder Wundauflagen. Vor allem flir den
Einsatz in aseptischen Produktionsum-
gebungen mit ihren hohen Anforderun-
gen an steriles Handling sind Roboter
die erste Wahl. Neben Pick & Place-
Anwendungen kdnnen sie teils aber auch
ganz spezielle Prozessaufgaben Uber-
nehmen: Etwa das Aufschneiden von
Beuteln, das Auftragen von Klebern, das
Entleeren von Transportbehéltern oder
das Aufrichten einer Karton-Falt-
schachtel.

Auf die zwei Jahre seit Griindung der
Abteilung blickt Mahr zufrieden zurlck:
,Das Know-how rund um Robotik konn-
ten wir bereits bei vielfaltigen Projekten
einbringen. Um unseren Kunden eine
noch héhere Flexibilitat bei Herstellpro-
zessen garantieren zu kénnen, wollen wir
die Roboteranwendungen bei Harro
Hofliger in Zukunft weiter ausbauen und
standardisieren.” m
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Zuverlassige Entwicklung,
zuverlassige Wirkung

Das Unit Dose System (UDS) von Aptar Pharma
ist eine Device-Plattform zur nasalen Gabe von
pharmazeutischen Wirkstoffen (,,Nasal Drug
Delivery“). Die nasale Applikation erméglicht
eine rasch einsetzende systemische
Wirkung von Arzneistoffen, ohne dass
eine Injektion durch medizinisches
Fachpersonal erforderlich ist. In enger
Kooperation mit seinem strategischen
Partner Experic bietet Harro Hofliger
umfassendes Equipment fir die
Beflllung und Montage des

UDS - egal, welcher Wirkstoff

dabei zum Einsatz kommt.

‘

anchmal geht es um jede Sekunde — zum Bei-

spiel wahrend medizinischer Notfalle. Hier liegt

einer der groBen Vorteile von nasal aufgenom-

menen Arzneien: Uber die Nasenschleimhaut
gelangen die Wirkstoffe in sehr kurzer Zeit in die Blutbahn. Die
Wirkung tritt schnellstmdglich ein.

Deshalb setzt das Unternehmen Aptar Pharma mit seinem
Unit Dose System (UDS) auf die nasale Verabreichung von Pul-
ver. Das ausgekligelte Design des einhandig bedienbaren Ein-
weg-Devices ermdéglicht eine zuverldssige, systemische Gabe
von Wirkstoffen in einer prazisen Dosis; auch bei Verabrei-
chung durch den Patienten selbst.

Egal, welcher Wirkstoff mit dem Device verabreicht werden
soll: Harro Hofliger bietet Equipment fir alle Entwicklungs-
stufen, von rein manueller Herstellung Uber die semi-auto-
matische Produktion bis hin zur vollautomatischen Turnkey-
Lésung. Die Herstellung klinischer Prifmuster kann direkt
beim strategischen Partner Experic erfolgen. Diese Kooperati-
on von Aptar Pharma, Experic und Harro Hofliger erméglicht

" i,
"I

pharmazeutischen Kunden eine zuverlassige und schnelle
Entwicklung neuer Medikamente, ohne dass sie in friihen
Phasen in eigenes Equipment investieren mussen.

Bereits in der praklinischen und klinischen Phase profitie-
ren sie von Know-how und umfassendem Service. Darlber
hinaus sorgen skalierbare Prozesse Uber alle Entwicklungs-
stufen hinweg fur ein ressourcenschonendes Vorgehen und
héchste Sicherheit. m

Eine wichtige Komponente des UDS-Devices ist der Container.
Diese Kartusche enthdlt einen sogenannten ,Dorn” aus Kunst-
stoff, eine Kugel und den Wirkstoff. Beim Betdtigen des Inhalators

durch den Patienten druickt der Dorn die Kugel nach oben,
wodurch der Wirkstoff aktiv in die Nase abgegeben wird.

HARRO Ausgabe 11
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Manuelle Herstellung

Mdchte ein pharmazeutischer Kunde Aptar Pharmas
Device fur seine Formulierung nutzen, kénnen friihe
Fallversuche direkt in Harro Hofligers Abteilung
Pharma Services durchgefihrt werden. Das ermdg-
licht einfache und schnelle Erkenntnisse Uber das
Zusammenspiel zwischen Device, Pulverformulie-
rung und Prozess. In dieser Proof-of-Concept-Pha-
se sind viele Fragen zu klaren: Welche Pulvermenge
ist dosierbar? Lasst sich das Pulver im Prozess gut
verarbeiten? Kann das Device die gewlinschte Pul-
vermenge abgeben? Zur Untersuchung dieser Punk-
te setzen die Experten auf die rein manuelle Dosier-
maschine Drum TT. Daneben gibt es Equipment fur
die einfache, zuverldssige und reproduzierbare End-
montage des Containers, beispielsweise Handpres-
sen fUr das exakte Einpressen der Kugel in den Con-
tainer und die standardisierte Montage aller weiterer
Device-Komponenten.

1 000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Semi-automatische
Losung

Auf Basis des im Labor entwickelten Fllpro-
zesses kann im néachsten Schritt eine Drum
Lab fur die semi-automatische Beflllung
des Devices zum Einsatz kommen. Das Ein-
legen der Komponenten erfolgt dabei manu-
ell und die Beflillung des Containers voll-
automatisch. Mit einer Ausbringung von zir-
ka finf bis zehn UDS-Devices in der Minute
eignet sich das Equipment insbesondere fiir
frihere Phasen von klinischen Studien. Ein
integriertes Wiegesystem und der Batch Re-
port fir die lickenlose Dokumentation des
Fillvorgangs sorgen dafir, dass alle Anfor-
derungen der pharmazeutischen Entwick-
lung erfillt sind. Deshalb kann die Drum Lab
— gemeinsam mit den Handpressen und dem
bei der manuellen Herstellung gewonnenen
Prozesswissen — fiir die Herstellung klini-
scher Prifmuster zu Experic transferiert
werden. Experic unterstitzt dabei nicht nur
in der Produktion, sondern mit seinem um-
fangreichen Know-how ebenso bei allen
weiteren Herausforderungen rund um klini-
sche Studien, zum Beispiel in der Logistik.
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Vollautomatische
Produktion

Momentan ist bereits eine Anlage fir die vollautomatische Beflllung des
UDS-Containers bei einem Kunden im Einsatz; eine weitere befindet sich in der
Konstruktion. Der Dosierprozess ist reibungslos aus dem vorherigen Schritt ska-
lierbar. Auch das Einpressen der Kugel sowie die Montage der Komponenten
basieren auf den Erfahrungen der vorangegangenen Entwicklungsphasen.
Zusatzlich stellen integrierte Kontrollsysteme eine hohe Produktqualitét sicher.
Mit einer Ausbringung von rund 50 Devices in der Minute sind die vollautomati-
schen Anlagen sowohl fiir gréBere klinische Studien als auch fir die kommerziel-
le Produktion geeignet und kdnnen fir beide Verwendungszwecke auf Wunsch
direkt bei Experic platziert werden.
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Uber Aptar Pharma Uber Experic

Aptar Pharma ist Teil der AptarGroup, Inc., eines fihrenden Das US-amerikanische Unternehmen Experic mit Sitz
Unternehmens in der Entwicklung und Herstellung von in Cranbury, New Jersey unterstuitzt pharmazeutische
Lésungen fur die Arzneimittelapplikation, Dosierungs- Unternehmen rund um klinische Studien, beispielsweise
16sungen fur Konsumguter und aktiven Verpackungen. bei der Herstellung von Prifmustern. Experics umfangrei-

Das Unternehmen hat seinen Hauptsitz in Crystal Lake, ches Technologieportfolio umfasst unter anderem samt-
Illinois, und beschaftigt 14.000 Mitarbeiter in 20 Landern. liches Equipment, das fur die Befiillung und Montage des
UDS-Devices benotigt wird.

: E/PERIC
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Tufteln fur

die perfekte

Losung

Beim argentinischen Pharmaunternehmen

Gador spielt Modularitat in der Produktion eine
besondere Rolle. Fur die Befiillung von Kapseln,
auch mit auBergewdhnlichen Flllmedien, setzt

es auf die Modu-C von Harro Hofliger.

Is einer der gréBten Phar-

maproduzenten Sldameri-

kas verfligt Gador mit Sitz in

Buenos Aires Uber eine gro-
Be Produktpalette. ,Dazu zahlen unter-
schiedlichste Kapseln — je nach Anwen-
dungsgebiet befillen wir sie zum Bei-
spiel mit Tabletten, Pulvern oder Pellets”,
erklart Eduardo Sar, Production Mana-
ger bei Gador.

Wegen ihrer Flexibilitdt wurde Gador
im Jahr 2016 auf die Kapselfiillmaschine
Modu-C von Harro Héfliger aufmerksam.
Eduardo Sar berichtet von den Vorteilen:

LAufgrund der Vielfalt unserer Kapsel-

produkte ist es uns wichtig, bei Bedarf
schnell zwischen verschiedenen Dosier-
systemen wechseln zu kénnen. An der
Modu-C hat uns vor allem Uberzeugt,
dass die Dosiersysteme auf Trolleys
montiert sind; so kénnen wir sie unkom-
pliziert austauschen.”

Den Anfang machte fur Gador ein
Trolley mit einer Dosierstation fur Mikro-
tabletten: Sie ermdglichte eine stlickge-
naue und produktschonende Abflllung
winziger Tabletten in die Hartgelatine-
kapseln. ,,Nach und nach haben wir un-
ser Portfolio dann um zusétzliche Trol-
leys flr andere Filimedien erweitert.“

LAufgrund der Vielfalt unserer
Kapselprodukte ist es
uns wichtig, schnell
zwischen verschiedenen

Dosiersystemen

wechseln zu kbnnen.”

Eduardo Sar,
Production Manager
bei Gador

Eine Kapsel, die
mit drei verschie-
denen Sorten von

Einzeltabletten
befiillt wird, stellte
Gador vor Heraus-

forderungen.
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Gador, Helmar Liinig

Gador setzt schon seit 2016 auf die Flexibilitat der Modu-C Kapselfiillmaschine
von Harro Héfliger.

Lésungen fiir die Nischenanwendung
Eine besondere Herausforderung ergab
sich durch die Einfihrung eines neuen
Kombinationsprodukts: eine Kapsel, die
mit drei verschiedenen Sorten von Ein-
zeltabletten befiillt wird. Insgesamt soll-
te jede Kapsel fliinf Tabletten enthalten.
»,Uns war von Anfang an klar, dass wir den
Prozess automatisieren wollen®, erinnert
sich Eduardo Sar.

Janina Pahmeier, Project Manager bei
Harro Hofliger, blickt auf das Projekt zu-
rick: ,Fir diese Nischenanwendung
hatten wir damals keinen geeigneten
Dosiertrolley. Wir haben darum verschie-
dene Mdoglichkeiten geprift, die Tablet-
ten schnell, sauber und horizontal in die
Hartkapsel zu stapeln. Die Lésung be-
stand schlieBlich darin, Gadors Mikro-
tablettenstation zu modifizieren. Wir ha-
ben zusatzliche Tablettenspeicher ins-
talliert und alle Formatteile angepasst,
damit statt der Minitabletten auch gro6-
Bere Exemplare abgefillt werden
konnten.*

Schneller tiifteln mit 3D-Druck

Bis dahin gab es einige Herausforderun-
gen zu meistern: ,Die Tabletten werden
den Kapseln im freien Fall zugeflihrt.
Damit sie gut gestapelt landen, dirfen
sie sich keinesfalls drehen. Um das zu
gewabhrleisten, haben wir zahlreiche Ver-
suche und Proof-of-Principles durchge-
fahrt.“ In der frihen Phase der Entwick-
lung kamen dabei 3D-Druckteile zum
Einsatz. Der Vorteil: Die Teile stehen in
Rekordzeit zur Verfigung, kdnnen aus-
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Uber Gador

Das argentinische Pharmaunter-
nehmen Gador wurde im Jahr 1940
gegrundet und hat heute rund 1.000
Mitarbeiter. Neben dem Hauptsitz in
Buenos Aires verfugt das Unternehmen
Uber vier weitere Standorte. Qualitat,
Preis und sorgsam ausgewahlte
Wirkstoffe sind Schliuisselfaktoren, die
es Gador ermdglichen, seine Produkte
jeden Monat 1,5 Millionen Patienten zur

Verfuigung zu stellen.
Gador $

probiert und angepasst werden. So fan-
den die Spezialisten schlieBlich die opti-
malen Formatteile und Parameter.
Eduardo Sar ist mit dem Ergebnis
sehr zufrieden: ,Harro Hofligers Exper-
ten haben durch intensives Tifteln flr
unser auBergewdhnliches Produkt nicht
nur eine zuverldssige Lésung gefunden,
sondern durch die Modifikation einer be-
stehenden Station auch eine sehr
kosteneffiziente.” m

—r

Modulares Dosiertrolley-System

% o
T'
Dosiertrolleys ermdglichen einen schnellen und 5

einfachen Wechsel der Dosiersysteme. Ob fliissige oder
feste Fullmedien wie Pulver oder Pellets: Der passende
Trolley wird einfach in die Grundmaschine integriert.
Das Grundprinzip der Kapselbefiilllung lauft dabei immer
gleich ab: Im Kapselrundlauf der Modu-C wird die
Leerkapsel gedffnet, anschlieBend durchlauft sie eine
oder mehrere Fullstationen, bevor sie verschlossen wird.
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mweltschutz und Nachhaltigkeit spielen in der

offentlichen Wahrnehmung eine immer groBere

Rolle. Auch fir die Verpackungsbranche ist das

Thema von héchster Relevanz. Zwar sind Kunst-
stoffe in manchen Bereichen — etwa als Barriere bei bestimm-
ten medizinischen Anwendungen — weiterhin nétig; doch wo
immer es moglich ist, setzen viele Hersteller mittlerweile auf
Materialien aus nachwachsenden Rohstoffen.

Vielfaltige Anforderungen

Der Nachhaltigkeitsgedanke trieb auch
Recipharm an, als sich der Lohnver-
packer entschloss, die Vials seiner

Kunden zukiinftig ohne Kunststoff

zu verpacken. Bislang kamen bei L
der Verpackung der Vials oft
Blister aus Kunststoff zum Ein-
satz, in welche diese vor der
Kartonierung eingelegt wurden.

Mittlerweile méchten aber viele Kunden auf Mono-Kartonver-
packungen und damit einen nachwachsenden Rohstoff setzen.
Zugleich war es Recipharm wichtig, die Vials weiterhin in Top-
Opening-Schachteln zu platzieren; das sind Verpackungen,
die komfortabel von oben gedffnet werden kénnen.

Der Verzicht auf Plastik und die Verpackungsart waren aber
nicht Recipharms einzige Anforderungen, als Harro Hofliger
mit dem Bau der neuen Anlage beauftragt wurde. Auch Flexi-

bilitdt spielt eine entscheidende Rolle, denn der
Lohnverpacker muss sich schnell auf wech-
selnde Anforderungen einstellen kénnen.
Deshalb sind flexible Anlagen gefor-
dert, die einfach umzuristen sind —
jeder Kunde wiinscht sich eine un-
terschiedliche Konfiguration der
Vials in der Schachtel. Und na-
tarlich ist bei den empfindlichen
Flaschchen auch der Produkt-
schutz enorm wichtig.

Mit Mono-Karton-
verpackungen setzt
Recipharm auf einen
nachwachsenden Roh-
I| stoff fiir die Verpackung
| von Vials.
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Seitliches Verpacken via Side-Loading

Fir Harro Hofligers Experten im Bereich Packaging war schnell
klar, dass sich eine Side-Loading-Maschine fiir das flexible Be-
laden von Faltschachteln optimal fir Recipharms Anforderun-
gen eignen wirde. ,,Durch den Einsatz von Inlays aus Karton
kann auf Blister oder Trays aus Kunststoff verzichtet werden.
Inlays sind Einsatze, die mit den Produkten bestlickt und an-
schlieBend seitlich in die Faltschachtel eingeschoben werden®,
erklart Markus Pfisterer, Division Leader Packaging Technolo-
gies bei Harro Hofliger. ,,Diese Einsétze verhindern, dass sich
die Produkte gegenseitig berihren, wodurch sie zu einer siche-
ren Weiterverarbeitung beitragen — bei hochpreisigem und sen-
siblem Packgut wie Pens, Autoinjektoren und Vials ist das ein
groBer Vorteil.*

Flexibel und ressourcenschonend

Eine Roboterzuflihrung sorgt fur die gewiinschte Flexibilitat: In
der fur Recipharm konstruierten Anlage nimmt eine Pick &
Place-Einheit die bendétigte Anzahl Vials auf und setzt sie in der
gewulnschten Konfiguration prazise in das Inlay ein. Um sicher-
zustellen, dass die Prozessschritte bei all den verschiedenen
VerpackungsgroBen gleichermaBen zuverlassig funktionieren,
fuhrten Harro Hofligers Experten darum zahlreiche Test-
schleifen durch und optimierten immer wieder. Auf diese Weise
konnte die Maschinengéngigkeit aller Formate garantiert
werden. Parallel zur Maschinenkonstruktion unterstitzten die
Spezialisten auch bei der Verpackungsentwicklung. So gelang
es, Prozesse und Top-Opening-Faltschachteln optimal auf-
einander abzustimmen.

Anfang des Jahres 2020 ist die Anlage im franzdsischen
Monts in Betrieb gegangen. Auf ihr werden die Vials flexibel in
verschiedene Verpackungen ganz unterschiedlicher GroBe
verpackt. Fir Markus Pfisterer ist das Side-Loading gleich auf
mehrfache Weise ressourcenschonend: ,,Zum einen kann
Recipharm beim Verpacken wie gewiinscht auf Kunststoffe
verzichten, zum anderen verhindern wir durch den hohen Pro-
duktschutz aber auch Ausschuss. AuBerdem gibt es durch die
einfache Umrustung eine Maschine flir ganz verschiedene
Anforderungen. Und nicht zuletzt sind Side-Loader deutlich
kostenglnstiger und platzsparender als viele vergleichbare
Verpackungsmaschinen.” m
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Uber Recipharm

Recipharm ist eine fihrende Auftragsentwicklungs-
und Fertigungsorganisation (CDMO) mit Hauptsitz in
Stockholm, Schweden. Das Unternehmen betreibt
Entwicklungs- und Produktionsstatten in Frankreich,
Deutschland, Indien, Israel, Italien, Portugal, Spanien,
Schweden, GroRbritannien und den USA. Recipharm
beschaftigt rund 6.000 Mitarbeiter und konzentriert sich
auf die Unterstiitzung von Pharmaunternehmen mit
einem umfassenden Dienstleistungsangebot, das
Produkte von der frihen Entwicklung bis zur kommerzi-
ellen Produktion umfasst.
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Schutz vor Nadel-
stichverletzungen

Nach der Injektion sp
automatisiert in die Sc
zuriick. Das beugt Ve

.Safe’'n’'Sound® bietet
unerfahrenen Nutzern und
medizinischem Fachpersonal
sowohl Sicherheit als auch eine
komfortable Anwendung.”

Séverine Duband,
Global Category Manager

bei Nemera

32

Safe’n’Sound® von Nemera bietet Schutz
vor Nadelstichverletzungen und kann durch
sein ergonomisches Design von Patienten
selbst angewendet werden. Gemeinsam mit
Harro Hofliger ermdéglicht das Unternehmen
seinen pharmazeutischen Kunden eine
umfassende Lésung fur die prazise und
skalierbare Montage des Safety Devices.

edes Jahr werden nach Angaben der WHO rund 16

Milliarden Injektionen verabreicht. Neben den thera-

peutischen Vorteilen birgt das auch Risiken: Denn es

kommt ebenfalls jedes Jahr durch Nadelstichverlet-
zungen zu Tausenden von Ansteckungen mit Krankheiten wie
HIV und Hepatitis C. Davon sind vor allem Beschéftigte im Ge-
sundheitswesen betroffen. Zudem steigt die Zahl der durch
Patienten selbst verabreichten Injektionen — unerfahrene An-
wender sind dabei einem erhdhten Verletzungsrisiko ausge-
setzt. Deshalb sind in den vergangenen Jahren verstérkt Regu-
larien und Empfehlungen von Aufsichtsbehérden entstanden,
die dabei helfen sollen, Nadelstichverletzungen zu vermeiden
und die Sicherheit bei der Anwendung zu erhéhen.
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Ergonomisches und robustes Safety Device

Vor diesem Hintergrund hat Nemera auf der Basis von
Human-Factor-Studien sein Safety Device Safe’n’Sound®
entwickelt. Das Add-On-Device ist mit vorbefiillten Spritzen
eines Fillvolumens von 1 ml oder 2,25 ml nach ISO-Standard
kompatibel. Es sorgt dafir, dass die Nadel nach der Injektion
automatisiert in die Schutzhiille zuriickspringt. Damit verhin-
dert es zuverldssig Nadelstichverletzungen. ,Bei der Entwick-
lung von Safe’n’Sound®stand von Beginn an der Anwender im
Mittelpunkt, erklart Séverine Duband, Global Category Mana-
ger im Bereich Parenteral bei Nemera. ,Auf der Basis der Er-
kenntnisse aus den Studien haben wir das robuste und ergono-
mische Design entwickelt, das unerfahrenen Nutzern und me-
dizinischem Fachpersonal sowohl Sicherheit als auch eine
komfortable Anwendung bietet.”

Fir die Montage der vorbefillten Spritzen mit den Einzeltei-
len des Safety Devices eignet sich vor allem in frihen Projekt-
stadien die Assembly Lab von Harro Héfliger. Kritische Prozes-
se wie das Eindrehen der Kolbenstange in das Gewinde des
Stopfens — dabei handelt es sich um zwei wichtige Komponen-
ten des Devices —fiihrt die semi-automatische Maschine sicher
aus. Eine hochprézise Schraubeinheit sorgt dafiir, dass eine
Bewegung des Stopfens nahezu ausgeschlossen werden kann.
Dies gewéhrleistet eine Aufrechterhaltung der Sterilbarriere.

Eine Plattform - viele Devices

Alle kritischen Prozesse sind aquivalent auf vollautomatische
Produktionsmaschinen Ubertragbar; damit schafft die Assem-
bly Lab eine ideale Grundlage fur den erfolgreichen Scale-up.
Zudem eignet sie sich fur die Entwicklung: Nach schnellem und
einfachem UmrUsten kann nicht nur zwischen der Verarbeitung
von Spritzen mit 1 ml oder 2,25 ml Fillvolumen gewechselt
werden, auch die Montage anderer Devices wie Autoinjektoren
oder Pens auf einer einzigen Plattform ist nach nur wenigen
Minuten méglich.
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Das ergonomische Safety Device ist mit
vorbefiillten Spritzen eines Fiillvolu-
mens von 1 ml oder 2,25 ml kompatibel.

.Dank der Zusammenarbeit
mit Harro Hoéfliger kénnen
wir unseren Kunden
Prozesssicherheit und die
Moéglichkeit bieten, die
Herstellung sicher
zu skalieren.”

Audrey Chandra,
Category Manager Parenteral
bei Nemera

Audrey Chandra, Category Manager im Bereich Parenteral
freut sich, durch die Kooperation mit Harro Hoéfliger pharma-
zeutischen Unternehmen schllUsselfertige Ldsungen bieten zu
koénnen: ,,Mit Safe’n’Sound®reagieren wir auf den wachsenden
Bedarf im Markt und erhéhen die Sicherheit des Nutzers. Dank
der Zusammenarbeit mit Harro Hofliger kbnnen wir dariiber
hinaus auch unseren Kunden Prozesssicherheit und die Mdg-
lichkeit bieten, die Herstellung ihres Drug-Device-Kombinati-
onsproduktes sicher zu skalieren.” m

Uber Nemera

Nemera ist ein fiihrendes Unternehmen im Design, der Ent-
wicklung und der Herstellung von Devices flr die Bereiche
Pharma, Biotechnologie und Generika. Immer steht der Pa-
tient im Mittelpunkt. Das umfangreiche Produktportfolio
deckt zahlreiche zentrale Arten der Wirkstoffverabreichung

SNemera

ab: Ophthalmisch, nasal, bukkal, aurikuldr, parenteral, in-
halativ, dermal und transdermal. Mit umfassenden Dienst-
leistungen bietet Nemera einen ganzheitlichen Ansatz und
unterstitzt seine Kunden vom ersten Konzept uber frithe
Studien bis zur GMP-gerechten Produktion.
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Technologie in Bewegung
Besuchen Sie den Maschinen- und Technologiebereich
unserer Website. Die wichtigsten Highlights unserer
Technologieplattformen mit den zugehdérigen Produkten
sehen Sie nun auch im Video.

» www.hoefliger.com/maschinen-technologien

Harro
Hl:lfllger Harro Héfliger Verpackungsmaschinen GmbH — www.hoefliger.com

A member of

Excellence United



