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Bereit fiir neue Wege

Biopharmazeutika sowie gen- und zell-
basierte Wirkstoffe kbnnten dem Pharma-
markt neue Chancen erdffnen. Harro
Hofliger hat Lésungen fur ihre Abflllung.
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INHALT

Wir haben jetzt das gesamte
Know-how im Haus"

Hartwig Sauer, Department Leader Vision Systems,
erklart, woran seine Abteilung arbeitet.

Eine Milliarde
sichere Injektionen

Das Nadelschutzsystem Needle-Trap von Schreiner MediPharm
schiitzt Nutzer seit Uber zehn Jahren vor Stichverletzungen.

Bereit fuir neue Wege

Biopharmazeutika sowie gen- und zellbasierte Wirkstoffe
koénnten neue Chancen fur Therapien eréffnen. Harro Hofliger hat
Lésungen fir ihre Abfullung.

iebe Leserinnen und Leser,
sehr geehrte Geschéaftsfreunde,

Biopharmazeutika sind weltweit auf dem Vormarsch,
sie er6ffnen neue Chancen in der Medizin und ihr Marktanteil
wachst bestandig. Fir die Behandlung von Krankheiten wie
Krebs, Parkinson, Diabetes oder Alzheimer, die bisher nicht
oder unzureichend therapierbar waren, sind Advanced Therapy
Medicinal Products (ATMPs) Hoffnungstréager.

------------------------------ 14 Die Augen im Fokus Diese Gen- und Zelltherapeutika sowie biotechnologisch
Bei den Eye Care Technologies dreht sich alles bearbeitete Gewebeprodukte stellen Hersteller und Maschi-
um ophthalmologische Produkte. nenbauer aber auch vor neue Herausforderungen. Eine durch-
weg sterile Produktion sowie die aseptische Abflllung in Beutel,
17 Innovation, die unter die Haut geht Spritzen oder Vials sind unverzichtbar.

Mit der Entwicklung eines neuartigen Implantatsetzers Bei zahlreichen Projekten haben die Experten von Harro
revolutionierte Gaplast die Anwendung von subkutan Hofliger hier bereits richtungsweisende Losungen entwickelt.
verabreichten Medikamenten. Aber weniger denn je lassen sich dabei Standards etablieren.
- Daher realisieren wir in enger Zusammenarbeit mit unseren
20 Frei durchatmen und Kunststoff sparen Kunden individuelle, ganzheitliche Lésungen. Um hier das
Die neue Generation des Respimat® Iasst sich bis zu sechs Mal Tempo zu erhdhen, arbeiten wir mit Hochdruck an vorkonfek-
befullen. tionierten Modulen fir flexibel konfigurierbare Maschinen-
! plattformen. Fur die Entwicklung der daflir notwendigen asep-
---------------------------------- 22 Doppelter Schutz tischen Produktionsprozesse bringen wir unser ganzes Know-

Prazise Kapselbefillung mit hochwirksamem Pulver how ein, wie Sie im Beitrag ab Seite 10 nachlesen kénnen.
und optimaler Bedienerschutz - die Kapselftillmaschine Biopharmazeutika sind die Zukunft. Die spannenden Her-
Modu-C LS Containment fiir Merck vereint beides. ausforderungen passen zu unserer Philosophie ,Das Produkt
bestimmt den Prozess® und spornen unsere Kreativitat und

4 Neues von Harro Hoéfliger Innovationsfreude an.
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NEUES VON HARRO HOFLIGER

Service mit Smart Glasses

arro Hofliger setzt zur Erweiterung seines Service-

portfolios auf Hightech-Brillen mit VideoUlber-

tragung. Die Smart Glasses ermdglichen es, das

gesamte Handlungsspektrum des Trégers in Echt-
zeit von einem beliebigen Endgerét aus mitzuverfolgen.

Ein wichtiges Einsatzgebiet ist die Unterstitzung bei der
Fehlersuche, etwa wahrend Maschinenstillstdnden: Die Person
an der Maschine tragt bei der Fehlersuche Smart Glasses und
teilt so das eigene Sichtfeld mit einem zugeschalteten Service-
kontakt von Harro Hofliger. Dieser kann beispielsweise Hin-
weise auf wichtige Prifpunkte geben oder Dokumente in das
Sichtfeld einblenden.

Darlber hinaus kénnen Smart Glasses auch wahrend der
Projektierungsphase oder der Endabnahme zum Einsatz kom-
men. In diesem Fall trAgt ein Spezialist von Harro Hoéfliger die
Brille, der Kunde verfolgt das Geschehen aus der Distanz. Dies
ermdglicht schnelle und detaillierte Live-Einblicke ohne lange
Reisezeiten. m

g
!l

Servicemitarbeiter konnen beispielsweise Dokumente in das

Sichtfeld einblenden.

Digitale Plattform:
HARRO WORLD

&

In der HARRO WORLD, der neuen digi-
talen Plattform von Harro Héfliger, zei-
gen wir dem Publikum unsere vielfal-
tigen Mdglichkeiten und Ldsungen.
Nach Art eines virtuellen Schaufens-
ters wird die HARRO WORLD Kkiinftig
spannende und exklusive Einblicke in

innovative Technologien bieten. Regel-
maBige Expertenvortrdge und Strea-
mingformate bieten gute Gelegenhei-
ten fur das vertiefte Networking. Im
Frihjahr 2022 soll die Prasentations-
plattform ihre digitale Pforte fir Kun-
den und Interessenten &ffnen. m

Grufle vom
Kilimandscharo

Alexander Haritonov, Sales Director von
Harro Hofliger in Moskau, setzt sich auch
im Urlaub herausfordernde Ziele. Bei der
Besteigung des Kilimandscharo-Mas-
sivs hatte er die Harro-Hofliger-Flagge
im Gepack. Nach dem Elbrus in seiner
Heimat Russland war der 5895 Meter
hohe Uhuro Peak sein zweiter Flinftau-
sender. Alexander Haritonov war schon
am Aufbau der russischen Repréasentanz
beteiligt und leitet seit 2011 den Vertrieb
in Moskau. m
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Tom Philippi, Janine Kyofsky

+Wir haben

Bei der Entwicklung
von Kameral6sungen
arbeitet die Abteilung

Vision Systems eng

mit Steuerungstechnik,
Mechanik und HMI
zusammen.

jetzt das gesamte
Know-how im Haus”

Seit 2012 hat Harro Hoéfliger eine eigene Abteilung flr Bildverarbeitung.
Woran die 23 Mitarbeiter arbeiten und wie Kunden von deren Entwicklungen profitieren,
erzahlt Hartwig Sauer, Department Leader der Abteilung Vision Systems.

Herr Sauer, was machen denn die Mitarbeiter
von Vision Systems den ganzen Tag?

Kurz gesagt: Wir entwickeln Kamerasysteme fir unsere
Maschinen. 17 Applikationsingenieure erstellen individuelle
Kamera-Setups fir Vermessungs- und Kontrollaufgaben. Drei
Mitarbeiter kimmern sich um die Bedienoberflache, einer um
die Hardware und einer um die Maschinendokumentation. Und
ich als Leiter koordiniere das Ganze.

,Mittlerweile sind
rund 70 Prozent
unserer
Maschinen
mit Kameras
far die Qualitats-

kO ntrO”e Hartwig Sauer,
« Department Leader Vision Systems
au Sg estattet. bei Harro Héfliger
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Nennen Sie uns ein paar typische Einsatzgebiete
fir Kamerasysteme.

Die Anwendungsfelder sind vielféltig. Mittlerweile sind rund
70 Prozent unserer Maschinen mit Kameras fur die Qualitatskon-
trolle ausgestattet. In bahnverarbeitenden Maschinen prifen sie
h&ufig, ob etwa Pflaster richtig geschnitten und verpackt sind.
Mit der Oberflacheninspektion kdnnen wir bei der Montage von
Spritzen zum Beispiel feststellen, ob sich an bestimmten Teilen
Defekte wie Risse oder Abbriiche befinden. Eine weitere typi-
sche Applikation ist die Druckbildkontrolle. Die Kamera priift
zum Beispiel, ob das Verfallsdatum auf dem Produkt lesbar ist.
Bei schlechter Druckqualitat wird das Produkt ausgeschleust.

Warum haben Sie vor einigen Jahren die Entwicklung

von Kamerasystemen ins Haus geholt? Wie profitieren
Kunden davon?

Das gesamte Know-how ist jetzt bei uns im Haus. Also kénnen
wir viel schneller auf Kundenwiinsche reagieren. Bei der Ent-
wicklung von Kameral&sungen arbeiten wir eng mit anderen Be-
reichen wie Steuerungstechnik, Mechanik und HMI zusammen.
Auch Machbarkeitsstudien kénnen wir dank eigenem Labor
schnell durchfiihren. Hier untersuchen wir Produkitmuster mit
unserer umfangreichen Kameratechnik, Beleuchtung und dem
Testequipment. Auf dieser Basis kommen wir dann zur passge-
nauen, individuellen Lésung. m




BEST PRACTICE

Eine Milliarde
sichere Injektionen

Seit Uber zehn Jahren macht das Nadelschutzsystem Needle-Trap Injektionen
sicherer. Und ebenso lang arbeitet Schreiner MediPharm, ein Geschéaftsbereich
der Schreiner Group, eng mit Harro Héfliger zusammen: Uber 1,2 Milliarden
Exemplare des international verwendeten Produkts haben die gemeinsamen
Anlagen produziert.
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Gernot Walter, Schreiner MediPharm

Jedes einzelne Needle-Trap-Etikett enthalt einen préazise aufgebrachten Nadelfanger.

ehr als dreimal um die Welt — diese Strecke

wirden die von der Schreiner Group jedes Jahr

produzierten Etiketten (,Labels®) aneinander-

gereihtergeben. Das 1951 gegrtindete Unterneh-
men mit Hauptsitz im bayerischen OberschleiBheim bei Min-
chen bietet L6sungen fur vielfaltige Anwendungsgebiete. Das
Portfolio umfasst innovative Funktionsetiketten, darunter
selbstklebende Funktionsteile, RFID-Etiketten, gedruckte
Elektronik und Sicherheitslésungen fir den Produkt- und Do-
kumentenschutz sowie kundenspezifische Services und
Mehrwertdienstleistungen.

Der Geschéftsbereich Schreiner MediPharm hat sich ganz
auf die Anforderungen der pharmazeutischen Industrie und
Medizintechnik spezialisiert. ,,Der Bedarf an Spezialetiketten
ist im Healthcare-Bereich groB, etwa um Produkte optimal
verabreichen und nachverfolgen zu kénnen“, erklart Stefan
Wiedemann, Senior Director Strategic Marketing und Business
Development bei Schreiner MediPharm. ,Mit unseren hoch-
wertigen Labels leisten wir also einen Beitrag zu sicheren
Behandlungen.*

Einfache Idee, einfache Anwendung

Patientensicherheit und der Schutz des medizinischen Perso-
nals war auch der treibende Faktor fir einen der groéBten
Produkterfolge Schreiner MediPharms, das Nadelschutzsys-
tem Needle-Trap. Es setzt an einem drédngenden Problem im
Gesundheitssektor an: Allein in europaischen Krankenhausern
und Arztpraxen kommt es jedes Jahr zu Uber einer Million
Nadelstichverletzungen. Schreiner MediPharms Needle-Trap
sichert die Nadel nach der Injektion, minimiert so die Verlet-
zungsgefahr und hilft, Infektionen vorzubeugen.
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BEST PRACTICE

,2unsere Teams waren
sich einig, dass
Prazision an erster Stelle
stehen muss, da die
exakte Positionierung
des Nadelfangers
auf dem Etikett ein
wichtiger Aspekt ist.”

Stefan Wiedemann, Senior Director
Strategic Marketing und Business Development
bei Schreiner MediPharm




BEST PRACTICE

Stefan Wiedemann erklart die Idee hinter der Produktlésung:
»Eine Fertigspritze bendtigt immer auch ein Etikett mit allen
relevanten Informationen. Hier kommt unser Needle-Trap ins
Spiel. Wir kombinieren das Etikett mit einem integrierten Nadel-
fanger, der nach der Injektion zur Sicherung der Nadel dient.
Der Pharmahersteller erhalt von uns zur Kennzeichnung der
Fertigspritze also Etikett und Schutzmechanismus in einem,
ein einzigartiges Prinzip.“

Die fertigen
Needle-Trap-
Etiketten werden
exakt auf Rollen
aufgewickelt.

Genauso einfach wie die Idee ist auch die Anwendung: Nutzer
mussen vor der Injektion lediglich den Nadelféanger zur Seite
klappen und die Kappe entfernen. Danach injizieren sie wie
gewohnt - die Spritzen-Haptik bleibt unverandert. Um dann
den Sicherheitsmechanismus zu aktivieren, drlicken sie den
Fanger mit einer Hand auf eine feste Oberflache. Ein akusti-
sches Signal zeigt an, wenn die Nadel im Fanger fixiert und
somit gesichert ist.

BEST PRACTICE

Neue Herausforderungen
Harro Hofliger arbeitet seit Beginn der Produktentwicklung eng
mit Schreiner MediPharm zusammen. Hartmut Thier, Director

Web Technologies bei Harro Héfliger, berichtet von der friihen
Phase der Zusammenarbeit: ,Needle-Trap hat ganz neue Her-
ausforderungen in die Bahnverarbeitung gebracht. Zwar hatten
wir schon viel Erfahrung mit dem Herstellen von Etiketten, aber
die Kombination mit einem Plastikteil - dem Fanger — war vollig
neu. Ein erster Versuchsaufbau zeigte schnell, dass unsere
Idee fir die Herstellung funktioniert.”

Stefan Wiedemann fasst die Herausforderungen zusam-
men: ,,Unsere Teams waren sich einig, dass Prazision an erster
Stelle stehen muss, da die exakte Positionierung des Nadelféan-
gers auf dem Etikett ein wichtiger Aspekt ist.“

-Needle-Trap hat
ganz neue Heraus-
forderungen in die
Bahnverarbeitung

gebracht. Wir hatten
schon viel Erfahrung
mit dem Herstellen
von Etiketten, aber die
Kombination
mit einem Plastikteil

— dem Fanger —

war vollig neu.”

Vielfaltige Priifsysteme

Entlang dieser Anforderungen konstruierte Harro Hofliger in
den folgenden Jahren mehrere Produktionsanlagen. Diese stel-
len sicher, dass hochgenaue Roboter auf jedem Etikett einen
Nadelféanger platzieren. Parallel untersuchen verschiedene
Prifsysteme, ob alle Fénger perfekt positioniert sind. ,Diese
Priifdaten wandern in einen digitalen Batchreport. Damit errei-
chen wir eine durchgehende Ruickverfolgung®, erklart Hartmut
Thier. ,,So ist sichergestellt, dass nur einwandfreie Produkte die
Anlagen verlassen, um den hohen Qualitdtsstandards gerecht
zu werden.“

Quantitat trifft Qualitat

Bis heute hat Schreiner MediPharm auf den gemeinsamen
Anlagen mehr als 1,2 Milliarden Needle-Trap hergestellt. Laut
Stefan Wiedemann erklért sich der Erfolg damit, dass das
Produkt die Anforderungen von medizinischem Personal und
pharmazeutischer Industrie gleichermaBen erfille. ,,Die kom-
pakte Konstruktion macht Needle-Trap zu einer effizienten und
gleichzeitig kostenguinstigen Losung. Die Nachfrage ist unver-
andert hoch, denn unser Nadelschutz kann fir alle gangigen
Fertigspritzen eingesetzt werden. Und mit den Anlagen von

Hartmut Thier,
Director Web Technologies
bei Harro Hofliger

Harro Hofliger missen wir uns nicht zwischen hoher Ausbrin-
gung und einwandfreier Qualitdt jedes einzelnen Produkts
entscheiden.” wm

(s

chritt fur Schritt zu mehr Sicherheit

Klappen Sie zunédchst den Nadelschutzfanger
etwa 90 Grad zur Seite.

o

Entfernen Sie die Kappe.

Verabreichen Sie die Injektion.

Gernot Walter,

, Janine Ky

Sichern Sie die Nadel, indem Sie den Fanger
mit einer Hand auf eine feste Flache aufsetzen
und anschlieBend herunterdriicken.

Biegen Sie den Fanger, bis die Nadel hérbar
in das Kunststoffteil einrastet.

Werfen Sie die Spritze mit der gesicherten
Nadel in den nédchsten Sharps Container.
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STRATEGIE

Bereit fur
neue Wege

Sie haben das Zeug dazu, den pharmazeutischen Markt zu revolutionieren:
Biopharmazeutika und Therapien mit gen- und zellbasierten Wirkstoffen
heben die Bekampfung von Infektionskrankheiten, Krebs oder Autoimmun-
erkrankungen auf ein neues, vielversprechendes Level. Doch die Abfillung
der Stoffe ist anspruchsvoll. Harro Héfliger hat Lésungen.

'

10

lllustration: Bernd Schifferdecker

eit dem erfolgreichen Einsatz von mRNA-

Impfstoffen gegen Covid-19 sind biotech-

nologische Arzneimittel auch dem Laien

ein Begriff. Die Pharmaindustrie setzt im
Kampf gegen Krankheiten schon seit Jahren ver-
mehrt auf die hochwirksamen und patientenspezifi-
schen Therapieansétze. Seit 2012 haben EMA
(European Medicines Agency; deutsch: Europai-
sche Arzneimittel-Agentur) und die US-Behorde
FDA (Food and Drug Administration) mehrere
Gentherapeutika zugelassen, mit denen genetische
Defekte bereinigt werden, um Krankheiten zu heilen.
In den nachsten drei Jahren erwartet die FDA rund
800 Neuzulassungen. Die sensiblen Produkte, oft
sogar lebende Zellen, werden in der Regel intrave-
nds verabreicht und sind im Handling héchst an-
spruchsvoll: Sie erfordern nicht nur eine durchweg
sterile Produktion, sondern zwingend auch eine
aseptische Abflllung in Beutel, Spritzen oder Vials.

STRATEGIE

Den Herausforderungen des Briickenschlags
zwischen flexiblen Primérverpackungen und den
anspruchsvollen Produktionsanforderungen der
aseptischen Beutelabfiillung stellt sich Harro
Hofliger schon seit Jahren. Christian Kollecker,
Sales Director Aseptic Technologies bei Harro
Hofliger, erklart: ,Unser Leitspruch ,Das Produkt
bestimmt den Prozess* trifft hier voll ins Schwarze.
FiUr die Entwicklung aseptischer Produktionspro-
zesse bringen wir unser ganzes Know-how ein. Ge-
meinsam mit unseren Partnern entwickeln wir eine
komplett neue Maschinenplattform, um unseren
Kunden einzigartige und individuell konfigurierbare
L&sungen zu bieten.”

Neuland? Nur teilweise!
Bei der Konstruktion aseptischer Anlagen kdnnen
die Prozess- und Maschinenentwickler von Harro
Hoéfliger bei vielen Themen auf ihr Know-how und
ihre Erfahrung zuriickgreifen. Julian Grossmann,
Project Manager Aseptic Technologies bei Harro
Hofliger, erklart: ,Wir bauen schon jetzt ausschlie-
lich Sondermaschinen. Jede Maschine unterschei-
det sich von Projekt zu Projekt, wenn auch manch-
mal nur geringfiigig. Im aseptischen Bereich ist das
noch ausgeprégter. Standards zu etablieren ist fast
unmdglich. Dabei ist unser bewéhrter Ansatz unver-
zichtbar, in enger Zusammenarbeit mit dem Kunden
eine individuell auf seine Anforderungen ausgelegte,
ganzheitliche L6ésung zu entwickeln.”

Im Grundsatz unterscheiden sich die Prozesse
bei der Entwicklung einer aseptischen Maschine
also nicht von denen, die bei Harro Héfliger ohnehin
etabliert sind. Zusétzlich gilt es in diesem Produkt-
bereich sicherzustellen, dass das sterile Produkt —
also der Wirkstoff und beispielsweise der Beutel, in
den er abgeflllt wird — tGber den gesamten Abfull-
prozess hinweg steril bleiben. Christian Kollecker
z&hlt nur einige Beispiele auf, die Entwickler im Blick
behalten missen: ,Alle vorsterilisierten Komponen-
ten missen sich von auBen, also dem ,schmutzigen’






KNOW-HOW

14

Die Augen im Fokus

Bei den Eye Care Technologies — einem eigenen Bereich
bei Harro Hofliger — dreht sich alles um Lésungen fur die Herstellung
und Verpackung von ophthalmologischen Produkten.

ontaktlinsen beflligeln die Fan-
tasie in mancherlei Hinsicht.
Im Kino-Hit ,Mission Impos-
sible” ermdéglichen sie es, ge-
heime Dokumente mit einem Wimpern-
schlag zu fotografieren. Der britische
Sprinter Linford Christie nutzte sie bei
den Olympischen Spielen trickreich als
Werbeflache fir das Logo seines Spon-
sors. Auch die Augenfarbe lasst sich

intensivieren oder zeitweise &andern,
wenn gewinscht. Fir die meisten Trager
von Kontaktlinsen sind die hauchdiinnen
Sehhilfen, die fir rundum klare Sicht sor-
gen, aber vor allem eine Alternative zur
Korrekturbrille.

Die Mehrheit der Fehlsichtigen ent-
scheidet sich fiur weiche Kontaktlinsen,
die es in verschiedensten Ausfiihrungen
gibt: als Tages-, Wochen-, 14-Tage- oder

Monatslinse. Dass Kontaktlinsen sowohl
Sehschwéchen zuverlassig korrigieren
als auch sanft zu den hochempfindli-
chen Augen sind, garantieren prazise
Herstellungsverfahren und umfassende
Qualitatskontrollen. Jochen Stein, Direc-
tor Eye Care Technologies bei Harro
Hofliger, weiB um die anspruchsvollen
Prozesse: ,Schon seit Uber 20 Jahren
beschéftigen wir uns im Unternehmen

HARRO Ausgabe 12
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mit Eye-Care-Produkten und bieten un-
ter anderem vollautomatische L&sungen
fir die gesamte Wertschopfungskette
bei Kontaktlinsen bis hin zur Distribution.
Neben der Linsenherstellung, egal ob
bifokal oder multifokal, fir Nah- oder
Weitsichtigkeit, zur Korrektur von Astig-
matismus oder sogar als implantierbare
Intraokularlinse, decken wir alle nachfol-
genden Prozessschritte der Verpackung
ab. Also die Primarverpackung in Blister
zum Produktschutz, die Sekundarver-
packung in Faltschachteln sowie die
Tertiarverpackung in Versandkartons,
selbstverstandlich inklusive aller Kontrol-
len und Kennzeichnungen im laufenden
Prozess.”

Schonendes Handling empfindlicher
Linsen

Handelstbliche Kontaktlinsen werden
heutzutage Uberwiegend aus Silikon-
Hydrogel oder Hydrogel im Formguss
hergestellt und anschlieBend in Blister
verpackt. Am Anfang steht eine spritz-
gegossene Form, in die eine flissige
Monomer-Mischung dosiert wird. Das
Einbringen von Energie in Form von Tem-
peratur oder UV-Licht I6st die Polymeri-
sierung aus und flhrt zum Aushérten der
Linse. Allerdings muss diese vor der
Weiterverarbeitung wieder weich wer-
den und Feuchtigkeit speichern — nach
der sogenannten Hydration wird sie voll-
automatisch sorgféltig aus der Form ge-
16st, um im Anschluss einzeln in Blister
mit Kochsalzlésung verpackt zu werden.
Technologie von Harro Hoéfliger Uber-
nimmt das Siegeln der Blister und Laser-
codieren mit Daten wie beispielsweise
Linsenart, Starke und Durchmesser.

Die vollautomatische Kartonierung ist
eine der Kernkompetenzen von Harro
Hofliger. Jochen Stein: ,,Neben Verpa-
ckungsmaschinen fir groBe Volumina
bieten wir auch intelligente Lésungen fur
die LosgroBe 1, wie sie beispielsweise
flr intraokulare Linsen (IOL) erforderlich
sein kdnnen. Diese implantierbaren Lin-
sen sind individuell auf den jeweiligen
Patienten zugeschnitten und werden
etwa wahrend Operationen bei grauem
Star in das Auge eingesetzt.” —>
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Das Portfolio von Harro Hoéfliger:

o
"

1. Dosieren der
Monomer-Mischung in
die Spritzguss-Form

="

3. Harten der Linse durch
Hitze oder UV-Licht

5. Hydration der
geharteten Linse

=

7. Entnahme der Linse flr
den Verpackungsprozess

9. Versiegeln der Blister
und Bedrucken

— J
M

2. Aufsetzen einer zweiten
Form und VerschlieRen

V%
N

4. Entfernen der Form
nach abgeschlossener
Polymerisierung

X>

o

6. Kamerakontrolle fiir
die Qualitatsprufung

8. Dosierung von Salzlésung
in die Einzelblister

10. Verpacken der Blister
in Faltschachteln

15
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Produkte fiir die Augengesundheit
Maximale Prazision ist ebenfalls aus-
schlaggebend bei einem anderen Medi-
zinprodukt aus dem Spektrum der Eye
Care Technologies: Injektionssystemen
speziell fir das Auge. Harro Héfliger bie-
tet neben sicheren Fligetechniken fir die
empfindlichen Einzelkomponenten ent-
sprechend dem Turnkey-Ansatz auch
Lésungen fiir die anschlieBende Verpa-
ckung. Das Know-how in Beflllung,
Montage, Verpackung und Etikettierung
von Eye Care Devices kommt auch bei
Augentropfen, -gelen und -salben zum
Tragen.

Augentropfen werden nicht nur in
klassische Flaschchen und als hygie-
nische Einzeldosis in Blow-Fill-Seal-
Kunststoffampullen befiillt. Auch Zwei-
kammertuben fir die ophthalmische An-
wendung von Gemischen sind mdglich,
wie sie etwa die Firma Neopac mit der
Fleximed® Easymix Tube anbietet: Zwei
Komponenten liegen durch eine Naht
getrennt in einer medizinischen Tube vor.
Durch Druck 6ffnet sich die diinne Barri-
ere. Dabei kdnnen sowohl zwei Flissig-
keiten als auch eine flissige und eine

Befiillung und VerschweiBBen
von Tuben mit Augentropfen
finden auf Anlagen von
Harro Hofliger statt.

Pulverkomponente vermengt werden.
Befillen und Versiegeln der Tube aus
Kunststofflaminat beziehungsweise das
Siegeln des Mittelstegs finden auf Anla-
gen von Harro Hofliger statt. Je nach ge-
wlnschter Anwendung kénnen die Tu-
ben mit verschiedenen Verschliissen,
Applikations- und Dosierhilfen ausge-
stattet werden.

Smarte Zukunft

Hightech-Linsen sollen Ubrigens nicht
Hollywood-Drehblichern  vorbehalten
bleiben, sie kbnnten auch medizinischen
Mehrwert bieten. So sind beispielsweise
Haftschalen mit Biosensoren in der Ent-
wicklung. Diese sollen etwa den Blutzu-
ckergehalt in der Trénenflissigkeit mes-
sen und bei abweichenden Werten
alarmieren — ein smarter Trend, der man-
chen Pieks in den Finger Uberfllissig ma-
chen kdénnte.

Auch an Virtual-Reality-Linsen, wel-
che die reale Welt digital erweitern und
auf Minidisplays Infos wie Herzfrequenz
oder sogar Navigationsdaten einspielen,
wird geforscht. Wann es soweit ist? Wir
werden sehen. m

,Wir bieten

intelligente LOosungen
fur die Losgrofie 1,
beispielsweise

far individuell

auf

den Patienten
zugeschnittene

intraokulare Linsen.

Jochen Stein,
Director Eye Care Technologies
bei Harro Hofliger

HARRO Ausgabe 12

Janine Kyofsky
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Mit der Entwicklung eines neuartigen Implantatsetzers revolutionierte Gaplast
die Anwendung von subkutan verabreichten Medikamenten.

irkstoffhaltige Implantate
(ugs. ,Stabchen®) haben
heute einen festen Platz
im Bereich der Langzeit-
medikation. Durch die retardierende Ab-
gabe des Wirkstoffs ersetzen sie die tag-
liche Einnahme von Tabletten oder das
Verabreichen von Spritzen. So bieten sie

HARRO Ausgabe 12

Schutz und Sicherheit fir den Patienten
— ob Mensch oder Tier. Doch die Gabe
mithilfe marktiblicher Implantatsetzer
ist oft mit Hirden verbunden. Haufig
wird das Implantat nicht in den Stichka-
nal, sondern in das umliegende Gewebe
geschoben - nicht selten missen Verab-
reichungen mehrfach wiederholt werden,

weil der Rickzug der Nadel das Medika-
ment verrutschen lasst oder wieder ein
Stlick herauszieht. Gaplast, ein Packmit-
telhersteller aus Oberbayern, hat sich
zum Ziel gesetzt, diese unangenehmen
Begleiterscheinungen bei der Verabrei-
chung durch eine neuartige Implantat-
spritze zu minimieren.
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Am Anfang war die Idee

,Die Idee reicht bis Mitte der 1990er-
Jahre zurlick“, erinnert sich Ingmar
Kneer, Teamleiter im Bereich Medizin-
technik bei Gaplast. ,Damals erhielten
wir die erste Anfrage von einem groBen
deutschen Generikahersteller, eine Im-
plantatspritze zu entwickeln. Innovation
und Erfindergeist sind fest in unserer
DNA verankert, und so kamen wir recht
schnell auf einen neuartigen Mechanis-
mus. Dieser zieht die Kanlle aus dem
Gewebe des Patienten, nachdem das
Implantat in den Stichkanal appliziert
wurde. Das sorgt flr ein sicheres
Verabreichen.”

Heute ist dieses Device mit einer
Depotladung fur einen oder drei Monate
verfigbar. Ingmar Kneer: ,Es kommt
zum Beispiel bei der Behandlung onko-
logischer Krankheiten zum Einsatz, aber
auch fir die Langzeitmedikation von
Hormonen in der Human- sowie Tierme-
dizin. Weitere Langzeit- beziehungswei-
se Depotanwendungen sind Dbereits
avisiert.”

s,Jeder Prozessschritt
erfullt hochste
Standards, ohne die
Funktionalitat oder
Optik des Devices
zu beeintrachtigen.”

Ingmar Kneer, Teamleiter
im Bereich Medizintechnik
bei Gaplast

Das Device von
Gaplast ist mit
einer Depotladung
fiir einen oder drei
Monate verfiigbar.

Harro Ausgabe 12

Gaplast GmbH

Volle Funktionalitat

Die Produktion der Implantatsetzer er-
folgt ausschlieBlich unter Verwendung
zugelassener, medizinischer Materialien
(spharma proof” bzw. ,medical grade®).
Das Hauptmaterial — ein modifiziertes
Styrol-Acryl-Copolymer — gewahrleistet
volle Funktionalitdt sowie Form- und
Farbbestandigkeit. ,,Nachweislich zeigt
unsere Implantatspritze deutlich weniger
Farbabweichungen und Verformungen
bei der Sterilisierung als vergleichbare
Medizinprodukte®, sagt Ingmar Kneer.

Enges Netzwerk

Doch um hdchste Qualitat garantieren zu
kénnen, setzt Gaplast nicht nur auf spe-
zielle Materialien, sondern auch auf en-
gen Austausch mit einem spezialisierten
Partnernetzwerk. ,Ein intensiver Aus-
tausch mit allen Partnern ist fir uns
selbstverstandlich®, erklart Ingmar Kneer.
,Wir involvieren sie stark in die Prozess-
entwicklung und stellen somit sicher,
dass alle Komponenten fir die Produkti-
on perfekt abgestimmt sind.*”

Sorgfaltiges Bestiicken

Teil dieses Netzwerks ist auch Harro
Hofliger — das Unternehmen konstruierte
Anlagen fur die prazise Vormontage der
Devices sowie das Besticken mit Im-
plantaten. Sie stellen sicher, dass der
Implantatsetzer funktionstiichtig und in

héchster Gite komplettiert und verpackt
werden kann — wenngleich hier mit sehr
engen Toleranzen (beispielsweise im
Mandrin-Bereich) gearbeitet wird. Nicht
nur die Unversehrtheit des Spritzenkor-
pers, sondern auch eine einwandfreie
optische Qualitat der Spritze selbst gilt
es zu gewabhrleisten. Im Prozess wird
dieser Anforderung Rechnung getragen,
indem die Implantatspritzen einzeln in
Trays verpackt angeliefert und mithilfe

BEST PRACTICE

Der Implantatsetzer
kommt unter anderem
bei der Behandlung
onkologischer Krank-
heiten zum Einsatz.

der Pick-&-Place-Technologie sorgféltig
in die Bestiickungsmaschinen einge-
bracht werden. Diverse In-Prozess-
Kontrollen (IPC) sichern die gleichblei-
bend hohe Funktionalitat. Auch im Abfll-
bzw. Bestlickungsprozess erfolgt eine Ii-
ckenlose Kontrolle durch Kamerasysteme
in den Anlagen. Ingmar Kneer restimiert:
s,Jeder Prozessschritt erflllt hochste Stan-
dards, ohne die Funktionalitat oder Optik
des Devices zu beeintrachtigen.” m

Uber die Gaplast GmbH

Der Verpackungsmittelhersteller mit Stammsitz in Altenau (bei Oberammergau) ist seit iber 30 Jahren
ein inhabergefiihrtes Familienunternehmen und heute ein gesunder Industriebetrieb. Entstanden
aus einem Management buy-out durch den Seniorchef Roland Kneer, entwickelt und produziert das
Unternehmen an zwei Standorten in Oberbayern intelligente und nachhaltige Flaschen, Verschliis-
se und Applikationen aus Kunststoff fiir namhafte Firmen auf der ganzen Welt. Gaplast versteht sich
als Solution Finder und bietet seinen Kunden alle Bausteine aus einer Hand fiir maRgeschneiderte
Produktlésungen. Mittlerweile beschaftigt das Unternehmen rund 300 Mitarbeiter und bildet in neun
Ausbildungsberufen aus. Der Jahresumsatz 2020 belief sich auf 44 Mio. Euro. Gaplast ist zertifiziert
entsprechend DIN ISO 9001 sowie 15378, ISO 13485 befindet sich in Vorbereitung.

W.® GAPLAST
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Freli durchatmen...

Seit 2004 sorgt der Respimat® daflir, dass Patienten mit Krankheiten wie Asthma und COPD
frei durchatmen kénnen. Im Jahr 2019 brachte Boehringer Ingelheim die neue Generation des
Inhalators auf den Markt: Da nun mehrfaches Beflllen mit bis zu sechs Wirkstoffpatronen
madglich ist, wird dieser wiederverwendbare Respimat® seltener entsorgt. Im Interview
berichten Markus Kirchner, Head of Engineering Assembly bei Boehringer Ingelheim
microParts GmbH, und Stefan Gais, Senior Sales Director bei Harro Hofliger,

von der Zusammenarbeit rund um das umweltfreundliche Device.

Herr Kirchner, was verbindet

Sie mit dem Respimat®?

Als ich 2007 zu Boehringer Ingelheim
microParts gekommen bin, hat mich der
Respimat® gleich fasziniert: Aufgrund
seiner Komplexitat verbunden mit dem
treibgasfreien Antrieb sowie des sehr fei-
nen Sprihnebels. Die hohen Anforde-
rungen an die Herstell- und Prifprozesse
machen zudem die Arbeit als Ingenieur
anspruchsvoll und interessant. Von 2007
bis heute konnte ich in den drei Herstell-
technologien arbeiten, den Kapazitits-
aufbau und die Weiterentwicklung der

Herstell- und Prufverfahren in verschie-
denen Positionen aktiv mitgestalten und
pragen.

Seit 2019 gibt es eine wieder-
verwendbare Variante. Kénnen

Sie diese ndher erklaren?

Die Wirkstoffpatrone ist darin bis zu
sechs Mal wechselbar — Patienten bené-
tigen nur noch zwei statt zwolf Inhalato-
ren im Jahr. Neben der verbesserten
Umweltbilanz ist die vereinfachte Anwen-
dung ein Vorteil, die wir auf der Grund-
lage von Patientenfeedback optimiert

Markus Kirchner
erzahlt, wie
Umwelt und
Anwender vom
neuen Respimat®
profitieren.

haben. Beispielsweise ist das Gehause
nun langer, wodurch das Drehen und da-
mit Spannen des Respimat® leichter fallt.
Die numerische Dosisanzeige hat groB3e
Ziffern und einen Farbcode, der die Rest-
menge vor dem Sperren gut erkennbar
macht. Der Clou ist wohl das automati-
sche Abldsen des transparenten Gehau-
seunterteils, sobald die Wirkstoffpatrone
sperrt und ausgetauscht werden muss.
Trotz dieser Optimierungen sind nur das
Zahlwerk und die Gehausebaugruppe
neu. Dadurch ist es uns gelungen, Ande-
rungen in der Produktion relativ gering zu
halten.

Fir die Herstellung des wieder-
verwendbaren Respimat® setzen

Sie unter anderem auf Anlagen

von Harro Hofliger. Warum?

Wir haben bereits fur die Produktion des
etablierten Respimat® Technologie von
Harro Héfliger genutzt. Wegen der guten
Partnerschaft in der Vergangenheit war
es naheliegend, auch rund um die
Herstellung des wiederverwendbaren
Respimat® mit Harro Hofliger zusam-
menzuarbeiten. Durch unsere gemeinsa-
me Erfahrung sind viele Synergien ent-
standen. Zum Beispiel haben wir ge-
meinsam spezielle Rustsatze flr eine
flexible Produktion entwickelt. wm

~-ourch unsere gemeinsame Erfahrung mit
Harro HOoTiger sind viele Synergien entstanden.”

Markus Kirchner, Head of Engineering Assembly
bei Boehringer Ingelheim microParts GmbH

Herr Gais, was zeichnet die Montage-
technik in den Anlagen fiir Boehringer
Ingelheim microParts aus?

Eine besondere Herausforderung be-
stand darin, die Montagetechnik in der
Linie fir die bisherige Variante des
Respimat® so anzupassen, dass damit
auch die wiederverwendbare Variante
des Inhalators produzierbar ist. Geholfen
hat uns dabei, dass die funktionstragen-
den, inneren Bauteile im Respimat® und
die Wirkstoffpatrone in beiden Varianten
identisch sind. Anderungen in der Mon-
tagetechnik waren darum erst spat im
Prozess nétig: Dann, wenn die inneren
Baugruppen in die neue Hille eingesetzt
werden. In enger Zusammenarbeit sind
uns hier die nétigen Anpassungen gelun-
gen, etwa, indem wir neue Ristsatze
entwickelt haben. Jetzt kann Boehringer
Ingelheim microParts je nach Auftrags-
lage flexibel von der einen auf die andere
Respimat®-Variante umriisten.

Abseits von der Montagetechnik

hat Harro Hofliger auch zwei Anlagen
fiir den wiederverwendbaren
Respimat® vollig neu konstruiert.
Welche Aufgaben haben diese?

Beim wiederverwendbaren Respimat®
sind Wirkstoffpatrone und Z&hlwerk mit-
einander verbunden. Beide Anlagen ha-
ben die Kernaufgabe, diese Komponen-
ten zu verschweiBen. Das klingt leicht,
aber dahinter steckt ausgefeilte Technik.
Zunachst verifizieren verschiedene Ka-
meraprifungen die einwandfreie Quali-
tat jedes Zahlwerks und jeder Patrone.
Dann fiigt ein Roboter-Greifsystem die
Teile zusammen und verschweiBt sie an
16 parallel arbeitenden Ultraschall-Stati-
onen. Ein Prifmechanismus stellt sicher,
dass jede Z&hler-Patrone-Kombination
wie gewiinscht funktioniert.

Die Schaltschranke befinden sich auf
diesen Anlagen. Wie kam es dazu?

Die SchweiBtechnik mit Ultraschall ist
zeitaufwandig. Um trotzdem eine hohe
Ausbringung zu erreichen, setzen wir wie
erwdhnt auf ganze 16 SchweiBstationen,
die eine Menge Platz brauchen. Zugleich
gab es klare Vorgaben zur GroBe der An-
lagen: Sie sollten nicht mehr als vier
Meter lang sein. Das sind zweieinhalb

INNOVATION

Meter weniger, als wir zundchst einge-
plant hatten. Deshalb haben wir zum
Beispiel die SchweiBstationen gegenlau-
fig und damit sehr platzsparend auf un-
serer Montageplattform MOT angeord-
net. Zusatzlich haben wir die Schalt-
schranke nicht neben den Maschinen,
sondern direkt darauf platziert. Uber
eine Treppe sind sie fir Bediener prob-
lemlos erreichbar. m

-~Wir setzen auf ganze
16 Schweil3stationen.”

GroBe Ausbrin-
gung auf wenig
Raum: Es war
nicht leicht, die
Anforderungen
von Boehringer
Ingelheim an
die Anlagen zu
erfiillen. Stefan
Gais erklart, wie
es gelang.

Stefan Gais, Senior Sales Director
bei Harro Héfliger

... und Kunststoff
sparen
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Beim Fogging miissen Bediener
die Maschinentiir nicht 6ffnen.
Stattdessen benetzen sie den

Produktionsraum (iber Eingriffe

mit destilliertem Wasser.

HARRO Ausgabe 12

Helmar Liinig, Merck

HARRO Ausgabe 12

Doppelter
Schutz

Préazise Kapselbeflllung mit hochwirksamem Pulver bei
optimalem Bedienerschutz — mit dieser Anforderung wendete
sich Merck an Harro Hofliger. Die Spezialisten in Allmersbach
entwickelten daraufhin zwei Sonderfunktionen und integrierten
sie in die Kapselftillmaschine Modu-C LS Containment.

icht nur flr Patienten mus-

sen Arzneimittel mit hoch-

wirksamen Substanzen si-

cher sein. Schon bei der
Produktion solcher Medikamente, die
beispielsweise bei Krebstherapien zum
Einsatz kommen, sind die Maschinen-
bediener bestmdglich vor dem Kontakt
mit dem Produkt zu schitzen. Dieser
Aspekt liegt dem pharmazeutisch-che-
mischen Unternehmen Merck beson-
ders am Herzen.

Jeffrey Campbell, Director of Enginee-
ring MRL im Bereich Pharmaceutical
Sciences von Merck New Jersey, berich-
tet vom Beginn der Zusammenarbeit mit
Harro Hoéfliger: ,,Auf der Suche nach einer
Kapselfullmaschine mit hdéchstem Be-
dienerschutz sind wir auf die Modu-C
Containment aufmerksam geworden.”
Sie wurde speziell fir die Erprobung neu-
er Wirkstoffe sowie die Produktion von
Kleinserien mit toxischen und hochwirk-
samen Substanzen entwickelt.

,Erste Dosierversuche in Harro
Hofligers Reinrdumen haben gezeigt,
dass sich die Maschine fir unser Pro-
dukt bestens eignet”, berichtet Jeffrey
Campbell. ,,Direkt danach gab es einen

LAUuf der Suche
nach einer
Kapselfullmaschine
mit hochstem
Bedienerschutz sind
wir auf die Modu-C
Containment auf-
merksam geworden.”

Jeffrey Campbell,
Production Leader
bei Merck New Jersey

BEST PRACTICE
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Referenzbesuch bei einem Schweizer
Unternehmen, das bereits eine dhnliche
Anlage von Harro Héfliger im Einsatz hat.
Wir konnten uns Handling, Reinigung
und Schnittstellen im Live-Betrieb anse-
hen und uns mit den Bedienern austau-
schen. Danach war klar, dass dies auch
fur uns das richtige Konzept ist.”

Eine Maschine - zwei
Neuentwicklungen

Das grundséatzliche Maschinenkonzept
stand nun fest — doch Merck hatte zwei
Sonderanforderungen: Zum einen sollte
garantiert werden, dass sich auf keiner
Kapsel nach dem Verlassen der Maschi-
ne Pulverstaub befindet. Zum anderen
wollte Merck den Maschinenbedienern
eine Reinigung ohne Vollschutzanzug
ermoglichen.

Um Pulverstaub von der Kapselhtlle
zu entfernen, setzen viele Unternehmen
auf einen externen Kapselentstauber.
»,Uns war es aber wichtig, im Reinraum
Platz zu sparen. Harro Hofliger hat
deshalb einen direkt in die Maschine in-
tegrierten Entstauber entwickelt”, sagt
Jeffrey Campbell. In dieser Entstau-
ber-Station passiert jede befillite Kapsel
mehrere Ringblrsten, die selbst gerings-
te Pulvermengen mechanisch entfernen.
Philipp Hoffmann, Mechanical Design
Engineer bei Harro Héfliger: ,Die fertig
entwickelte Station haben wir zunéachst
mit sehr klebrigem Volleipulver getestet.
Dabei zeigte sich, dass sich unsere
Eigenentwicklung mit externen Entstau-
bern messen kann.”

Entstauber-
Station

Das Entstauben lauft im Inneren

der Modu-C-Maschine ab. In
der Entstauber-Station passiert
jede beflillte Kapsel mehrere
Ringbursten, die selbst geringste
Pulvermengen mechanisch
entfernen.
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Den Wunsch nach einer Reinigung
ohne Vollschutz erflillten die Spezialisten
mit der neu entwickelten Fogging-Stati-
on. Philipp Hoffmann erklart, was sie be-
sonders macht: ,Beim Fogging mussen
Bediener die Maschinentir zun&chst

~Die fertig
entwickelte Station
haben wir zunachst
mit klebrigem
Volleipulver getestet.
Dabei zeigte sich,
dass sich unsere
Eigenentwicklung
mit externen Entstau-
bern messen kann.*

Philipp Hoffmann,
Mechanical Design Engineer
bei Harro Hofliger

HARRO Ausgabe 12

Janine Kyofsky, Helmar Liinig
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Fiir Merck stattete Harro Hofliger
die Kapselfiillmaschine Modu-C LS
Containment mit zwei Sonder-
funktionen zum Kapselentstauben
und Reinigen aus.

nicht 6ffnen. Stattdessen benetzen sie
den Produktionsraum Uber Handschuh-
eingriffe mit destilliertem Wasser. Statt
Uber eine Handspriihpistole kann der
Sprihnebel aber auch automatisch tber
Dusen im Innenraum erzeigt werden. Da-
bei wird Produktstaub gebunden. An-
schlieBend kann das Containment zur
eigentlichen Reinigung gedffnet werden,
ohne dass Staub aufgewirbelt wird.”

Werksabnahme aus der Ferne

Als die nach in den USA geltenden
UL-Sicherheitsstandards konstruierte
Maschine fir den Versand bereit war,
stand eine Abnahme der besonderen Art
an. Jeffrey Campbell: ,Aufgrund von
Reisebeschrankungen wegen Corona
konnten wir beim Factory Acceptance

BEST PRACTICE

Test nicht prasent sein. Harro Hofliger hat
darum zwei Kameras vor Ort platziert:
Eine lieferte die Gesamtansicht der Ma-
schine, die andere den Blick in den
Innenraum. Uber einen Livestream konn-
ten wir uns bequem von New Jersey aus
zuschalten — und uns Uber den Atlantik
hinweg von der tadellosen Funktion un-
serer neuen Anlage Uberzeugen.” m

-

Uber Merck

Umsatz von 17,5 Milliarden Euro.

Merck, ein fihrendes Wissenschafts- und Technologieunternehmen, ist in
den Bereichen Healthcare, Life Science und Performance Materials tatig.
Rund 58.000 Mitarbeiter arbeiten daran, im Leben von Millionen von Men-
schen taglich einen entscheidenden Unterschied fiir eine lebenswertere
Zukunft zu machen: Von der Entwicklung praziser Technologien zur Genom-
Editierung uUber die Entdeckung einzigartiger Wege zur Behandlung von
Krankheiten bis zur Bereitstellung von Anwendungen fiir intelligente Gerate
— Merck ist Giberall dabei. 2020 erwirtschaftete Merck in 66 Landern einen

N
MERCK

INVENTING FOR LIFE

25
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Harro Hofliger neu erleben

Einblicke in Produktwelten und Trendthemen.
Neue Maschinen, Prozesse und Innovationen
interaktiv erfahren. Das ist die HARRO WORLD.

Eine neue Dimension von Begegnung und

Information — ganz bequem an Ihrem Bildschirm. Harro

Im Friihjahr 2022 geht’s los. Sie hdren von uns. Hofliger





