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Automatisiert in die Pharmazukunft

n der Pharmaindustrie stellt die sichere und qualitativ hochwertige Herstel-

lung, Verarbeitung, Abfiillung, Inspektion sowie Verpackung von fliissigen und

festen Pharmazeutika immer wieder grof3e Herausforderungen - sei es unter

weltweitem Kostendruck, Nachhaltigkeitsanforderungen oder GMP-Regularien.

Automatisierung ist der Schliissel
bei der Bewiltigung dieser Heraus-
forderungen. Bei dem neuen Settle
Plate Changer (SPC) von Syntegon
fiir automatisiertes Keimzahlmoni-
toring in der Pharmaindustrie stehen
Wirtschaftlichkeit und Annex-1-Kon-
formitét im Vordergrund: Er trigt
zur Verringerung von Kontaminati-
onsrisiken und manuellen Eingriffen

schlagt®, erldutert Grober. Zudem
lassen sich Prozesssicherheit und
Riickverfolgbarkeit dank optionalem
Barcode-Scanning erhéhen.

Neben signifikanten Vorteilen fiir
die Produktivitit erfiillt der Settle
Plate Changer eine weitere wichtige
Anforderung des Annex 1, ndmlich
manuelle Eingriffe in die Prozesszo-
ne fiir das Reinraum-Monitoring um
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Das Reinraum-Monitoring hat
im Kontext des EU GMP Annex 1 weiter

an Bedeutung gewonnen.
Steffen Grober, Syntegon

in den aseptischen Abfiillprozess bei
und ldsst sich nahtlos in Neu- und
Bestandsanlagen integrieren. Eine
weitere Neuentwicklung, die mo-
dulare Bioprozess-Plattform (MBP)
der Syntegon-Tochter Pharmatec, re-
duziert Lieferzeiten und Kosten und
verfiigt iber alle Funktionalitdten
fiir die klinische und kommerzielle
Produktion.

SPC: Hohere Maschinenverfiigbarkeit,
weniger manuelle Eingriffe, geringeres
Kontaminationsrisiko

,Das Reinraum-Monitoring ist bei
der aseptischen Herstellung uner-
lasslich und hat im Kontext des EU
GMP Annex 1 weiter an Bedeutung
gewonnen®, sagt Steffen Grober, glo-
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bis zu 80% zu verringern und somit
das Kontaminationsrisiko auf ein Mi-
nimum zu reduzieren. Im zweiten
Kapitel des Annex 1 werden unter
dem Schlagwort ,appropriate tech-
nologies“ die Automatisierung sowie
Robotersysteme zur Einhaltung der
Sterilitdt besonders hervorgehoben.
,Der SPC unterstreicht unsere Be-
strebungen, die gesetzlichen Anfor-
derungen jederzeit zu erfiillen und
die Bediirfnisse der Kunden stets in
den Vordergrund zu stellen. Bereits
vor Inkrafttreten des Annex 1 haben
wir mit der Entwicklung unserer
automatisierten Losung begonnen
und uns das Patent gesichert®, so
Muhammed Ali Turac, Projektleiter
Automatisierung im Syntegon Ser-
vice.
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Bereits vor Inkrafttreten
: des Annex 1 haben wir mit der
% 5 Entwicklung unserer automatisierten
L6ésung begonnen.

Muhammed Ali Turac, Syntegon

baler Produktmanager im Syntegon
Service. So diirfen Sedimentations-
platten maximal vier Stunden der
Reinraumluft ausgesetzt sein und
miissen dann getauscht werden, um
konsistente Probenahmen fiir fliis-
sige Abfiillprozesse sicherzustellen.
Mit dem neuen robotergestiitzten
System von Syntegon erfolgt dieser
Schritt jetzt automatisiert. So wer-
den auch die bisher erforderlichen
Produktionsunterbrechungen stark
verringert: ,Dank dem SPC miissen
Anlagen fiir das Keimzahlmonitoring
nur noch einmal téglich gestoppt
werden, was sich in spilirbar hohe-
rer Maschinenverfiigharkeit von bis
zu 300 Stunden pro Jahr und somit
in nachhaltigeren Prozessen nieder-
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Der SPC ist sowohl mit dem Er-
werb einer Neumaschine als auch
in Form einer Nachriistung fiir
bestehende Anlagen erhéltlich
und lasst sich auch nahtlos in alle

Hohere Verfiigbarkeit und kiirzere Produktionszeiten fiir die Pharmaproduktion

Im Kontext des EU GMP Annex 1 hat das Reinraum-Monitoring weiter an Bedeutung gewonnen. Der Settle Plate Changer SPC von Syntegon, der fiir alle
Marken, Typen und Steuerungen erhiltlich ist, automatisiert das mikrobielle Monitoring und reduziert Produktionsunterbrechungen sowie menschliche

Eingriffe in die Prozesszone.

pharmazeutischen Herstellern
nachhaltigere Prozesse dank ge-
ringeren Stillstandzeiten.*

MBP: Kiirzere Produktionszeiten fiir die
klinische und kommerzielle Produktion

Die flexible, voll integrierte und
automatisierte MBP fiir biologische
Wirkstoffe wurde im Hinblick auf
die dringendsten Herausforderun-
gen in der biopharmazeutischen
Produktion entwickelt. Die Platt-
form ldsst sich fiir Anwendungen in
mikrobiellen und Sdugetierzellkul-
turen konfigurieren, darunter Pro-
teine und Peptide, Oligonukleotide
und Plasmide sowie rekombinante
oder Subunit-Impfstoffe. ,Durch
das innovative, modulare Design
profitieren unsere Kunden von kiir-
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Christian Lavarreda, Pharmatec

Z ;/ ; Biopharma-Unternehmen
miissen immer anspruchsvollere Pro-
duktionskapazitdten in immer kiirzeren
Zeitrdumen in Betrieb nehmen.
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Maschinen und Steuerungen von
Drittanbietern integrieren. Steffen
Grober betont: ,Damit sorgen wir
fiir eine hohere Lebensdauer von
Bestandsanlagen und ermdoglichen

zeren Lieferzeiten und geringeren
Kosten, ohne Kompromisse bei der
Funktionalitit oder der gewohnten
Qualitdt ,made in Germany" einzu-
gehen®, betont Christian Lavarreda,

Die modulare und automatisierte Bioprozess-Plattform (MBP) von Pharmatec hilft biopharmazeutischen Herstellern, schnell anspruchsvolle Produktions-
kapazitaten in hochster Qualitat aufzubauen.
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Global Product Manager bei Phar-
matec.

In der biopharmazeutischen In-
dustrie ist der Bedarf an fortschrittli-
cher Funktionalitdt und Konformitét
von Produktionsabldufen noch nie so
hoch gewesen wie heute. ,,Biophar-
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ma-Unternehmen stehen unter gro-
Bem Druck, immer anspruchsvollere
Produktionskapazititen in immer
kiirzeren Zeitrdumen in Betrieb
zu nehmen. Genau das ermdglicht
unsere neue Plattform®, sagt Lavar-
reda. Mit einem vorgefertigten, inte-
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grierten Reinraumdesign, bei dem
die gesamte periphere Technologie
auBerhalb des Reinraums in techni-
schen Skids untergebracht ist, bietet
der MBP-Ansatz fiir die Zellkultur
volle Funktionalitdt sowohl in der
klinischen als auch in der kommer-
ziellen Produktion. So wird bspw. die
Temperatur fiir alle integrierten Be-
hélter aus dem technischen Bereich
heraus geregelt, was das gesamte
Wartungskonzept neu definiert. Die
Plattform umfasst auch nahtlose
Schnittstellen fiir wiederverwendba-
re und Einweg-Systeme, einschlief3-
lich Probenahmen. Dariiber hinaus
ist die Plattform mit mehreren gut
platzierten HMIs duBerst bediener-
freundlich und ermdoglicht die mii-
helose Konfiguration, Auswahl und
Ausfithrung von Rezepten sowie die
Uberwachung aller kritischen Pro-
zessparameter.

Die nahtlose Skalierbarkeit ist
duBerst ressourceneffizient und
ermoglicht ein optimiertes Scale-up
von der klinischen zur kommerziel-
len Produktion. Analytische Funkti-
onen wie priadiktive Beurteilungen
der Produktqualitdt und umfassen-
de Analysen der Produktionslinien
ermoglichen es Biopharma-Her-
stellern, ihre Prozesse kontinuier-
lich zu optimieren. Die Einhaltung
hochster Hygiene-, Sicherheits- und
Nachhaltigkeitsstandards wird
durch integriertes und vollauto-
matisches Cleaning in Place (CIP)
sowie Filterintegritdtstests (FIT)
unterstiitzt.

Volker Oestreich, CHEManager
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