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Entdecken Sie VarioSys®

Das innovative und sehr flexible VarioSys® Produktionssystem fiir biotechnologische Produkte und Pharmazeutika besteht
im Wesentlichen aus zwei Komponenten: einem Isolatorsystem von SKAN und passgenauen Maschinenmodulen von
Bausch+Strobel und Harro Hofliger. Das System ist so konzipiert, dass die Produktion von Arzneimitteln durch den
Austausch von Modulen duBerst flexibel gestaltet werden kann. Die Maschinenmodule werden Giber das “Lock-and-key”
Prinzip einfach eingeschoben und angeschlossen. Durch den Anbau eines passenden Gefriertrockners von GEA besteht

die Moglichkeit die pharmazeutische Produktion zu ergéanzen.

VarioSys® ist fiir ein groBes Anwendungsspektrum geeignet und ermdglicht sowohl die Herstellung von klinischen Mus-
tern als auch die Produktion von Chargen in einer Anlage. Alle Anforderungen der FDA fiir eine pharmazeutische Pro-

duktion werden erfullt.

E Mehr dazu erfahren Sie auf unserer Website
g www.variosys.com

Anwendungen

Klinische

Abfillung

Personalisier-
te Arzneien

'Kommerzielle

Fertigung *

Maximale Flexibilitat fir die aseptische

Labor-/Kleinchargenproduktion VARIOSYS ®
im Isolator *
‘  Kleinchargen

Prozessent- ’ ‘

wicklung

Produktent-

Start-up /

wicklung
Scale-up
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Vorteile
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i
Plug & Play Alle gangigen Erweiterbares Modulares Design Schliussel-Schloss-
Primarpackmittel modulares Design  der Produktionslinie Prinzip

N2 N
Standardisierung GMP- und Verarbeitung Platzsparend Zeitsparend

von Baugruppen FDA-konformes toxischer Substanzen
Maschinendesign
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Vier Partner — ein System

SKah

1968 gegriindet, ist die SKAN AG heute ein weltweit fih-
rendes Unternehmen im Bereich der Isolatortechnologie
fir die pharmazeutische Industrie. Zu ihren wichtigsten
Produkten gehdren: verschiedene Arbeitsisolatoren mit
Handschuheingriffen und Produktionsisolatoren fir das
Befiillen aseptischer und/oder hochwirksamer Produkte
sowie die komplette Validierung/Qualifizierungsdoku-
mentation und Servicedienstleistung. Seit 20 Jahren ist
SKAN der flihrende Hersteller von Isolatorsystemen im
pharmazeutischen Bereich.

Harro
Hofliger

Harro Hofliger ist spezialisiert auf die Entwicklung kun-
denorientierter Prozess- und Fertigungslésungen fir die
medizinische und pharmazeutische Industrie sowie auf
marktorientierte Konsumgdter. Mit einem Team von Ex-
perten bietet das familiengefiihrte Unternehmen umfang-
reiche Dienstleistungen auf dem Gebiet der Produkt- und
Prozessentwicklung an und ist als Lieferant von Turn-

key-Anlagen weltweit anerkannt.




BAUSCH+STROBEL

Den technischen und wirtschaftlichen Herausforderungen

des Weltmarktes bestmdglich begegnen. Mit diesem klar
definierten Unternehmensziel vor Augen konstruiert, baut
und verkauft Bausch+Strébel Produktionssysteme fir die
pharmazeutische und artverwandte Industrie. Von be-
scheidenen Anféngen vor mehr als 55 Jahren — mit nur
vier Mitarbeitern — hat sich Bausch+Strobel zu einem inter-
nationalen Unternehmen entwickelt. Es zahlt heute zu den
flihrenden Herstellern von Verpackungsmaschinen fiir die

Pharmaindustrie.

F

GEA ist ein Spezialunternehmen fiir Gefriertrocknungsan-
lagen — ein Partner, der die Anforderungen der pharma-
zeutischen und biotechnischen Industrie kennt und jede
seiner Anlagen dementsprechend konzipiert. Mit tiber 75
Jahren Erfahrung ist GEA einer der flihrenden Hersteller
von Gefriertrocknern weltweit. Die Produktpalette umfasst
Pilotanlagen flr R&D sowie Produktionsanlagen auf Indus-
trieebene und komplette Produktionssysteme mit mehre-
ren Gefriertrocknern und automatischen Be- und Entlade-
systemen (ALUS™).
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SKan

SKAN VarioSys® Isolator (PSI-L 2.0)

Der Isolator bietet eine aseptische Umgebung fiir das VarioSys®-System und schiitzt so zuverlassig das Bedienpersonal und

das Produkt. Diese Lésung eignet sich fiir die Verarbeitung aseptischer und/oder hochwirksamer Substanzen. Die neue

Version des Isolators besticht durch das patentierte SKANFOG® Flow System, ein reinigungsfreundliches Design sowie

ein Uberarbeitetes Luftaufarbeitungskonzept. Hochste Prozesssicherheit wird durch verldssliche Zyklen mit geringerem

Verbrauch und allem voran einer deutlich reduzierten Zykluszeit gewéhrleistet.

Vielfaltige Kombinationsméglichkeiten

Die einzelnen lIsolator-Module sind je nach Prozess
beliebig kombinierbar. Je nach Fertigungsprozess kann
das System (ber ein Mousehole, die schnelle Schleuse
SARA-XL oder einen Sterilisiertunnel be- und entladen
werden. Fir die Anbindung an vor- und nachgeschaltete
Maschinen, sind verschiedene Interfacemodule verfliigbar,

um den gesamten Prozess sicher abzudecken.

Effizientes Luftaufbereitungskonzept

Die Vorfilter, die HEPA-Filter der Filterklasse H13 / H14
und die Katalysatoren sind Bestandteile des effizienten
Luftaufarbeitungskonzeptes. Es koénnen zudem unter-
schiedliche Druckbereiche zwischen den einzelnen
Modulen realisiert werden. Der lIsolator kann auch bei
Uber- bzw. Unterdruck betrieben werden. Die gefilterte
Luft wird Uber die Katalysatoren zuriickgefiihrt und in den
Raum abgegeben oder kann extern abgefiihrt werden.
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Toxische Prozesse kénnen abgebildet werden

Isolator mit schnell und einfach austauschbaren Modulen
Aseptische Produktion durch H,O,-Dekontamination des Isolators

Robotersicherheit zur Risikominimierung auf Seiten des Operators und des Prozesses

Schnelle H,O,-Dekontamination der Materialschleuse mit der SKANFOG Technologie
Ausgezeichneter Bedienerschutz durch sicher austauschbare FIPA Rickluftfilter

Geeignet fur viele unterschiedliche GréBen und Arten von vorsterilisierten Packmitteln (Ready-To-Use)
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SKain

SARA-XL Schleuse

Die neu gestaltete SARA-XL mit integrierter SKANFOG® Flow Technologie ist eine sichere und schnelle Schleuse fir einen
kurzen und schonenden Bio-Dekontaminationsprozess. Die Edelstahlkonstruktion, Iasst sich zudem einfach reinigen. Durch
ihren modularen Aufbau kann die Schleuse an jede PSI-L-Konfiguration angebaut werden. Auch in beladenem Zustand,
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sind sehr kurze Zykluszeiten moglich. Zudem sorgen das Prinzip der einmalig durchstrémten Kammer in Verbindung mit
der doppelt HEPA gefilterten Abluft fiir ein héchstes Mal3 an Prozesssicherheit.

SKANFOG® H,O, Mikro-Vernebelung

Die mikrobiologische Belastung innerhalb von Klasse A/B
Reinraumen im Griff zu behalten, ist immer wieder eine
Herausforderung. Die Dekontamination der Oberflachen

von Ausstattungsgegenstanden ist ein zeitintensiver

Prozess, und die Validierung gestaltet sich oft komplex.
SKANFOG?® ist eine Dekontaminationstechnologie, die
auf der Mikro-Vernebelung von Wasserstoffperoxyd (H,0,)
basiert. Im Vergleich zur herkdmmlichen Dekontamination
werden dadurch Prozessabldufe und Validierung vereinfacht
und optimiert. Darlber hinaus kann vernebeltes H,O,

in maBigen Konzentrationen im Hinblick auf Toxizitat, © Die komplette Abt&tung einer 10° Population des
Korrosion und Bestandigkeit bedenkenlos verwendet Geobacillus stearothermophilus kann validiert
werden. Wissenschaftliche Studien haben gezeigt, dass werden und ist reproduzierbar

eine komplette Abtdtung einer 10¢ Population des © Durchstrémender Luftstrom ohne Riick- und Um-
Testorganismus Geobacillus stearothermophilus erreicht luft, integrierter Katalysator und leistungsstarker
und reproduziert werden kann. SKAN ist Experte fiir H,O, Ventilator fiir schnelle Dekontamination

Dekontaminationsprozesse und bietet Unterstiitzung in Sehr kurze Zykluszeiten

allen Phasen der Zyklusentwicklung und mikrobiologischen Geeignet fiir H,O,-resistente und Ready-to-Use

Validierung. Packmittel




Halbautomatische Verarbeitung

VarioSys® bietet sowohl in der Galenik als auch im Labor
und in der Kleinchargenproduktion optimale Produktions-
bedingungen. Ausgeriistet mit Halbautomaten kénnen —
die flissigen und pulverférmigen Wirkstoffe sehr flexibel I
und effizient in die unterschiedlichsten Objekte und Ge-
binde verpackt werden. Ein spaterer Ausbau zur vollwerti-
gen Produktionslinie ist jederzeit ohne Probleme méglich.
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Schnelle Schleuse SARA fiir die Material
Ein-/ Ausbringung

Table Top Maschine zum einfachen und exakten
Beflillen von Objekten aller Art — Typ EDM

Table Top Maschine zum VerschlieBen von Vials
mit Bordel- oder Schraubkappen - Typ HVM

Table Top Maschine zum VerschlieBen von
Karpulen und Spritzen - Typ SVP

Isolator PSI-L

Halbautomatisches Modul zum aseptischen Fiillen

von Beuteln

10
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Dosiermaschinen EDM

Die Dosiermaschinen Typ EDM sind Table Top Maschinen
zum einfachen und exakten Befiillen von Objekten aller
Art. Nicht standfeste Objekte, wie z.B. Karpulen, Spritzen-
kérper oder Testrohrchen, kénnen mit entsprechenden
Transport- und Haltevorrichtungen problemlos verarbeitet
werden.

Merkmale:

@ Drehkolbenpumpe

@ Patentierte Einschlauch-Peristaltikpumpe

© Rotierende Verdrangerpumpe (ViscoTec) zum
Dosieren von hochviskosen (bis zu 5.000.000 mPas),
schersensitiven und abrasiven Produkten

Dosierung mit ADVANCEDfill Technologie
Fullnadelbewegung

Vakuumunterstltzte Dosierung

Automatische Nachjustierung der Dosiermenge
In-Prozess-Kontrolle 1 - 100 %

Technische Daten

Dosierbereich > 0,02 ml

@ 6,85 -68 mm

Vial, Spritze, Karpule 0 35-160 mm

ADVANCED..

Mit dieser automatischen An- und Leerfahrtechnologie
ohne Produktverlust muss maximal das letzte Objekt

verworfen werden.

EDM mit Einschlauch-Peristaltikpumpe

EDM mit Drehkolbenpumpe

12
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VerschlieBmaschine SVP

Die VerschlieBmaschine Typ SVP ist eine Table Top Ma-

schine zum VerschlieBen von Karpulen und Spritzen mit
Kolbenstopfen. Die Stopfentiefe und die Eindriickge-
schwindigkeit sind frei wéhlbar.

Merkmale:

@ Begasung wahrend des Stopfensetzens (optional)
@ Vakuum-Stopfensetzen (optional)

Prozess 1

Technische Daten SVP

@5-30
Kolbenstopfen 1615 mm
- mm
Sorit @ 6,85 -35mm
rtz
pritze £ 45 - 160 mm
@ 8,55-35mm -
KarPU|e II 35 - 106 mm SVP zum VerschlieBen von Karpulen und Spritzen

13
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VerschlieBmaschine HVM

Die VerschlieBmaschine Typ HVM ist eine Table Top Ma-
schine zum VerschlieBen von Vials und Karpulen mit Bérdel-
oder Flip-off-Kappen. Sowohl die Bérdelgeschwindigkeit
und der Bordeldruck als auch der Hub des Bordelkopfes

sind frei einstellbar.

Merkmale:

© Rollierung der Objekte wahrend des VerschlieBens

@ Zentrale Bordeldruckeinstellung

@ Servogesteuerte Hohenverstellung der Bordelscheibe

Technische Daten HVM

. @7,5-34mm
Bordelkappen 04819
8 -19 mm
@ 13,5-36,5
Flip-off-Kappen 07-19 mm
- 19 mm
@ 8,55 -68 mm
Objekt '
e §35-136 mm

Bordeln von Vials

HVM zum VerschlieBen von Vials

14




Aseptisches Fillmodul fur IV-Beutel

Das System ist fir die Dosierung von Flissigkeiten mit ei-
nem Fullbereich von 50 bis 2000 ml geeignet. Der groBe
Formatbereich bietet ein breites Anwendungsspektrum.
Infusionsbeutel oder gréBere Behalter wie Einwegbeutel
kdénnen befillt werden.

Merkmale:

Vollautomatische Befiillung — Masse-Durchfluss-
Verfahren (Coriolis)
Individuelle VerschlieBtechnologie je nach

Prozess 1

Anforderung (Klemmen, Stopfen, VerschweiB3en)
Voll CIP/SIP-fahig (optional)

Formatunabhangig (individuell nachristbar)
Objektbegasung mit Stickstoff (integriert)

00 © ©

Technische Daten
Verarbeitungsstellen 1

Dosierbereich 50 - 2000 ml

Fullkopf mit integrierten Medienanschlissen fiir Stickstoff, Evakuiervakuum und

Flissigprodukt

15



Nestverarbeitung

Gerade bei der Produktion von kleinen LosgroBen setzen

Pharmazeuten immer héufiger RTU-Objekte ein. Dadurch

entfallt die Reinigung und Sterilisierung der Spritzen, Vials

oder Karpulen und die genesteten Objekte gelangen in

einer speziellen Umverpackung direkt zum Fiillprozess. Eine M W
effiziente Verarbeitung unter Einhaltung aller Vorschriften haqgmtapet ; "*“‘N‘H‘I"
der aseptischen Produktion ist mit VarioSys® durch Hand- i Hi?mﬁﬂ i
ling- sowie Fiill- und VerschlieBmodule problemlos mdglich.

A L R B e B B B
S s T e e e e N N R B

Schnelle Schleuse SARA fir den Materialtransfer

Tub-Auspackmaschine 0T LR BRI 1 Wjj g
ATT 9000 oder TUM 90100 I oy |1 ] s | s T 1. .
VarioSys® Modul DDM 9105 zum Offnen und - l ----- 1 ----- |- --------- —|

Denesten von Tubs
VarioSys® Modul KSF 5105 zum Fillen und
VerschlieBen von Vials mit Stopfen

VarioSys® Modul SFM 5105 zum Fdllen und
VerschlieBen von RTU-Objekten |
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Isolator PSI-L

Photo: SCHOTT AG

Nestweise Verarbeitung von Vials — Befiillung im Bulk

@l =L
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0000000000
Q000000000
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Modul zum Tray/Tub Offnen und Denesten
TDM 92105 (manuell/halbautomatisch)

Trayverarbeitung

Das Tray wird nach der Einbringung manuell geéffnet und
anschlieBend in die Wendeeinrichtung eingesetzt. Nach
dem Wenden wird das Tray entnommen und die Vials
werden manuell an das néchste Modul Gbergeschoben.

Tubverarbeitung

Nach dem Einbringen der RTU-Tubs werden die Deck-
und Schutzfolie manuell entfernt. Abhéngig vom nachfol-
genden Modul wird entweder das Tub nach dem Offnen
Uber eine Transportbahn ins Folgemodul lbergeleitet
oder das Nest wird aus dem Tub mit einem Handlings-
Tool entnommen und fiir das automatischen Denesten der
Objekte positioniert.

Merkmale:

Keine Bewegung Uber den offenen Objekten
Einfache und sichere Bedienung
Automatisches Denesten der Vials

Denesten vor dem Fillen erméglicht die bulkweise
Verarbeitung hochwirksamer/toxischer Produkte

Technische Daten

60 Trays/Tubs

Leistung/h

TDM 9105

TDM 9105 - halbautomatisches Offnen von Tubs und Denesten der Vials

18



Modul zum Offnen und Denesten von Tubs

DDM 9105 (vollautomatis

Die Tubs werden durch einen Heizrahmen vollauto-
matisch gedffnet. Dazu werden sie von einem Robo-
ter an die entsprechenden Stellen lbergeben. Nach
dem Offnen des Tubs entnimmt ein zweiter Roboter
die RTU-Vials aus dem Nest und Ubergibt sie zur weite-
ren Bulkverarbeitung an das nachste Modul. Bei einer
Weiterverarbeitung der RTU-Objekte im Nest, wird das
Nest nach dem Offnen des Tubs auf eine Transport-
bahn zur Uberleitung gestellt.

Merkmale:

Nesttransport mit Reinraumroboter

Automatisches Offnen der Tubs

Automatische Entnahme der Objekte

AuBerst geringe Partikelentwicklung bei der Entfer-
nung der Deckfolie durch Heizrahmen-Technologie

Denesten vor dem Flllen erméglicht die bulkweise
Verarbeitung hochwirksamer/toxischer Produkte

DDM 9105 - Vollautomatisches Offnen von Tubs und Denesten von Vials

ch)

Leistung/h

Technische Daten

60 Tubs

19
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Modul fir RTU-Objekte SFM 5105

Vollautomatisches Modul zum Fiillen und VerschlieBen von
RTU-Objekten (Spritzen oder Karpulen mit Bérdelkappen)
im Nest mit einer Leistung von bis zu 4.300 Objekten/h.

Merkmale:

Automatische Nestzufiihrung

Diverse Dosiersysteme

Vakuumunterstiitztes Dosieren und VerschlieBen
der Objekte

In-Prozess-Kontrolle 1 — 100 %

0 ©000

Regelbares Fill- und SchlieBbegasen der Objekte

Technische Daten

Leistung/h 4.300 SFM 5105
Dosierbereich 0,02 -10 ml

SpritzengréBe 0,5-10ml

KarpulengréBe 1,8-3ml

PR R R R
LI L A T

20
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Exakte Positionierung der Fiillnadeln In-Prozess-Kontrolle 1 - 100 %

21



Bulkweise Verarbeitung von Vials

Die Kompetenz und Erfahrung aller Partner im Maschi-
nenbau fir die High-end-Produktion von Medikamenten
ist in die Entwicklung und den Aufbau von VarioSys® ein-
geflossen. So bietet dieses System die Mdglichkeit, eine
Kleinchargen-Produktion von Vials aufzubauen, die von
der Reinigung und Sterilisierung tber die schonende und
exakte Dosierung von Flissigkeiten oder auch Pulver bis
hin zum VerschlieBen der Objekte reicht.

Vollautomatische Reinigungsmaschine fur Vials
und Flaschen FAW 1005

Sterilisiertunnel DHT 2431
Schnelle Schleuse SARA fir den Materialtransfer

VarioSys® Modul KSF 5105 zum Fillen und
VerschlieBen von Vials

Isolator PSI-L
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Modul zum Fullen und Verschliel3en von Vials
KSF 5105

Vollautomatisches Modul zum Flllen und VerschlieBen
von Vials mit einer Leistung von bis zu 3.600 Objekten/h.

Merkmale:

@ Verschiedene Dosiersysteme fir

flissige und pulverférmige Produkte mit
ADVANDEDfill-Technologie

Begasung nach dem Fiillen und beim VerschlieBen
100 % In-Prozess-Kontrolle bei voller Leistung

Bis zu 2 VerschlieBstationen — Stopfen oder dhnliche
Eindriickverschliisse (z. B. Press-fit Kappen), Bordel-
kappen

@ Prinzip ,Null-Schlechtobjekte”

Technische Daten
Leistung/h 3.600

Fallbereich 0,02 - 100 ml
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@ 14,25 - 52 mm
$30-105mm KSF 5105

VialgroBe

ADVANCED..

Mit dieser automatischen An- und Leerfahrtechnologie
ohne Produktverlust muss maximal das letzte Objekt
verworfen werden.

24
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Fullen und VerschlieBen mit Stopfen und Bérdelkappe

25
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Verarbeitung von Vials mit Gefriertrocknung

Die Kompetenz und Erfahrung aller Partner im Maschinen-
bau fir die High-end-Produktion von Medikamenten ist in
die Entwicklung und den Aufbau von VarioSys® eingeflossen.
So bietet dieses System die Méglichkeit, eine Kleinchar-
gen-Produktion von Vials aufzubauen, die von der Reinigung
und Sterilisierung Uber die schonende und exakte Dosierung
von Flissigkeiten oder auch Pulver, der Gefriertrocknung
bis hin zum VerschlieBen der Objekte reicht. Das Konzept
ermdglicht somit auch die Verarbeitung von komplexen und
empfindlichen Wirkstoffen wie sie in biotechnologischen
Produkten enthalten sind.

¥ B Vollautomatische Reinigungsmaschine fiir Vials
und Flaschen FAW 1005

Sterilisiertunnel DHT 2431
Schnelle Schleuse SARA fir den Materialtransfer

N

w

B VarioSys® Modul KSF 5105 zum Fiillen und
VerschlieBen von Vials

Isolator PSI-L

Gefriertrockner zur Produktlyophilisation

VarioSys® Modul KS 4105 zum VerschlieBen von
Vials

Tub-Auspackmaschine TUM 9030

VarioSys® Modul DDM 9105 zum Entfernen der
Deck- und Schutzfolie

VarioSys® Modul SFM 5105 zum Fillen und
VerschlieBen von RTU-Objekten

o
X
(o]
N
D
(72
(V2]
I

Schneller Wechsel
von Bulk- auf Nestverarbeitung

26
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Gefriertrockner

Fir eine Gefriertrocknung werden die Vials von der Fiillmaschine in das néchste Isolatorsegment transportiert, in dem sich
ein vollautomatisches Be- und Entladesystem (ALUS™) befindet. Hier werden die Vials ohne Rahmen vollautomatisch in
den Gefriertrockner eingeschoben. Das Andocken des Uberleitblechs an die Stellflichen, das Verfahren der Stellflichen
und die Bedienung der Pizzatiir erfolgen vollautomatisch. Nach Abschluss des Gefriertrocknungsprozesses werden die
Vials automatisch entladen und in den nachfolgenden PSI-L-Isolator bzw. an die Bordelmaschine weitergeleitet.

Aufstellung im Reinraum

Die VarioSys® Gefriertrockner sind fir die Aufstellung
im Reinraum Klasse C geeignet. Der Gefriertrockner ist
ohne Verlassen des Raumes frei zuganglich.
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Merkmale:

LYOSPARK™ gesteuertes Einfrieren
LYOPLUS™ Massenspektrometer
Verarbeitung hochwirksamer/toxischer Produkte

© GroBe passend fiir den standardisierten Isolator:
FCM 75-1 - 75 kg Eiskapazitat in 24 Stunden
FCM 150-I - 150 kg Eiskapazitat in 24 Stunden
(erweiterter PSI-L)

©

Redundante Komponenten
© Kompakte Abmessungen mit Kondensator direkt
©

Kurze Durchlaufzeit durch Abtauen/CIP/SIP, auch in
unter der Kammer Verbindung mit dem VHP-Zyklus

0000

Geeignet fiir den Reinraum Klasse C
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Vorderansicht mit gedffneter Tur Stellflachen

q
Technische Daten: o
(O]
N
FCM75-| FCM150-| ©
5+1 Stellflachen @ 700 x 1350 mm 7+1 Stellflachen @ 1050 x 1350 mm o
4,7 m2 / 50 ft2 9,9 m2/ 106 ft2
Freiraum = 120 mm Freiraum = 120 mm
VialgréBe Durchmesser (mm)  Vials gesamt VialgroBe Durchmesser (mm) = Vials gesamt
2/4R 16 20.039 2/4R 16 42.406
6/8R 22 10.506 6/8R 22 22.295
10/15R 24 8.802 10/15R 24 18.697
20/30R 30 5.583 20/25/30R 30 11.900
50R 40 3.094 50R 40 6.622
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Modul zum Verschliel3en von Vials
KS 4105

Vollautomatisches Modul zum VerschlieBBen von Vials mit
einer Leistung von bis zu 3.600 Objekten/h.

Begasung beim Verschliessen
Stopfenspalterkennung

Prifeinrichtung ,kein Objekt — kein Verschluss”

©
©
@ VerschlieBstation fir Bérdelkappen
©
@ Prinzip ,Null-Schlechtobjekte”

Technische Daten

Leistung/h 3.600

@ 14,25 -52 mm

VialgraB
aigrore {30 - 105 mm

KS 4105
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Prozess 3

Stopfenspalterkennung VerschlieBstation fiir Bérdelkappen
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Verarbeitung von Vials mit hochaktiven

toxischen Substanzen

Die Kompetenz und Erfahrung aller Partner fiir die High-
end-Produktion von Medikamenten ist in die Entwicklung
und den Aufbau von VarioSys® eingeflossen. So ist auch die
Verarbeitung von toxischen und/oder hochaktiven Substan-
zen (OEB5/BSL2) mit diesem System sicher und problemlos
moglich. Mit den VarioSys-Modulen kann eine komplette

Produktionslinie von der Reinigung und Sterilisierung Gber
die exakte Dosierung von Flissigkeiten oder auch Pulver,
der Gefriertrocknung, dem VerschlieBen bis hin zur griind-
lichen AuBenreinigung der Objekte aufgebaut werden. Zahl-
reiche Ausstattungsmerkmale gewahrleisten eine sichere
Produktion fiir Bedienpersonal und Produkt.
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¥ B Vollautomatische Reinigungsmaschine fiir Vials
und Flaschen FAW 1005

v Sterilisiertunnel DHT 2431
% Schnelle Schleuse SARA fiir den Materialtransfer

¥ VarioSys® Modul KSF 5105 zum Fiillen und
VerschlieBen von Vials

LY Isolator PSI-L

(<M Gefriertrockner zur Produktlyophilisation

VA VarioSys® Modul KS 4105 zum VerschlieBen von
Vials

8 AuBenreinigungsmaschine ARM 10600
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AuBenreinigungsmaschine ARM 10600

Die AuBenreinigungs- und Trocknungsmaschine steht fir eine schonende, griindliche AuBenreinigung der Vials zur Ver-

fligung. Sie gewéhrleistet die Sicherheit von Bediener und Anwender sowie eine storungsfreie Weiterverarbeitung der

beflllten und verschlossenen Objekte.

Merkmale:

360° Reinigung durch Ringdiisen

hochprazise Einstellung der Reinigung

Reinigung mit Nieder- oder Hochdruck
Abdichten oder Abschirmen der Verschlusskappe

integrierter Trocknungsprozess

validierbare Reinigungsergebnisse
Hygienic Design

magnetisches Transportsystem
einfache Formatumstellung

ARM 10600
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360° Reinigung durch Ringdisen
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Eintransport und Ubergabe an das magnetische Durchtransportsystem Austransport
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Basis L-Flansch

Flexible Verwendung des leeren Flansches

Der L-Flansch ist sowohl ohne Ausstattung fiir den flexiblen Einsatz als auch komplett auf Kundenprozesse angepasst
lieferbar. Die Riickwand, der Grundrahmen und die Arbeitsplatte kdnnen mit Laborgeraten wie Waagen, Inkubatoren,
Mixern, Sensoren, Leitungen, WFI- und elektrischen Anschliissen ausgestattet werden. GréB3ere Teile der Prozessausriistung
- wie Behalter, RTP-Ports und Heil3luftéfen - kdnnen mit druckdichten Flanschen eingebunden werden.
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WirelessGT

WirelessGT ist ein fortschrittliches und voll automatisiertes GAMP-gerechtes Handschuh-Priifsystem mit Druckabfall-
Messungen fir Isolatoren und RABS in der Pharmaindustrie. Die Durchfihrung ist einfach und schnell, sie funktioniert
ohne Schlduche und Kabel. Alle notwendigen Funktionen firr einen zuverldssigen Handschuhtest sind im akkubetriebenen
Gerat integriert. Der Druckverlust des Handschuhs wird iber einen bestimmten Zeitraum geprift und aufgezeichnet.

T

9])//‘3

click

e[

| SKan

Kabellose Ubermittlung an den PC
Spezielle Testrezepte fiir verschiedene Arten
von Handschuhen

Sichere Erkennung des gepriiften Handschuhports
durch RFID
Erkennt Loécher, die gréBer als 100 pm sind

Reinraumkonform
Testdruck bis 3000 Pa
Test vor Ort ohne Ausbau der Handschuhe
© Verkiirzte Durchlaufzeit
© Zuverlsssige, wissenschaftlich fundierte Testresultate
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Tub/Tray handling (halbautomatisch)

Auspackmaschinen fir Tubs und Trays
TUM 9030 und TUM 90100

Mit diesen Einrichtungen werden die Beutel zur Ent-
nahme der Tubs und Trays pharmagerecht gedffnet.
Ohne direkte Berlihrung wird das Tub/Tray nach dem
Offnen aus dem Beutel geschoben und zur weiteren
Verarbeitung Uber eine Schleuse an die nachfolgende
Maschine Ubergeben.

TUM 9030 / TUM 90100

@ Pharmagerechte Uberleitung der Tubs/Trays

© Automatisches Offnen der Beutel und Ausschieben der
Tubs/Trays
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Tub/Tray handling (manuell)

Auspackmaschine fiir Tubs und Trays
ATT 9000

Mit dem Maschinentyp ATT werden die Beutel zur Ent-
nahme der Tubs und Trays pharmagerecht geéffnet. Ohne
direkte Beriihrung wird das Tub bzw. Tray aus dem Beutel
geschoben und zur weiteren Verarbeitung an die nachfol-

gende Maschine (ibergeben.

ATT 9000

@ Pharmagerechtes Offnen der Beutel und Ausschieben
der Tubs/Trays

© Einfache und sichere Bedienung
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Reinigungsmaschine

Reinigungsmaschine FAW 1005

Die griindliche Nassreinigung der fabrikneuen Glaskérper
ist der erste Schritt in der industriellen Verarbeitung von
Objekten. Zugleich bildet sie die Grundlage fiir eine auto-
matisierte, pharmagerechte Weiterverarbeitung.

(] E CQ/ASH

reinigt jedes Objekt optimal und kostensparend
© Innen- und AuBenreinigung durch intensives Spil- und Sprihverfahren
@ Aus- und Abblasen der Objekte
@ Silikonisierung der Glasinnenwand
@ Verarbeitung von Vials
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Sterilisiertunnel

Sterilisiertunnel DHT 2431

Voraussetzung flr eine GMP-gerechte Produktion in der
pharmazeutischen Industrie sind sterile und pyrogenfreie
Glasobjekte. Ein turbulenzarmer vertikaler Luftstrom im
Sterilisiertunnel trocknet, sterilisiert und depyrogenisiert
die Glasobjekte. Die kontrolliert strdmende Reinstluft ge-
wahrleistet eine optimale Warmeiibertragung sowie eine

optimale Temperaturverteilung.

© Die HEPA-Filter benétigen keine Dichtung
@ B+S Edelstahlfilter

@ Hohe Energieeffizienz

© Verarbeitung von Vials
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Bunkerzufiihrung von sterilen Komponenten BZV

Die Bunker- und Zufthreinrichtung BZV erméglicht eine
ergonomisch optimierte und automatische Zufiihrung von
vorsterilisierten Komponenten (wie Ready-to-Use oder

Ready-to-Sterilize Komponenten) in das Produktionssys-
tem VarioSys®. Die Beutel werden auf die elektrisch ge-
steuerte Teleskopsaule aufgelegt und anschlieBend auto-
matisch in die richtige Anschlussposition zur Befillung
des Sortiertopfes im VarioSys® Isolator gebracht. Die Zu-
fuhrung der Komponenten erfolgt mengengesteuert, ein
Maschinenstopp aufgrund von fehlenden Komponenten
wird dadurch verhindert.

Kein Handschuheingriff notwendig zur Bedienung des
RTP-Ports

Hochste Prozesssicherheit durch bedarfsgerechtes Befiillen
Kein Uberfiillen des Behélters durch den Bediener
Weniger Bedienpersonal erforderlich (Kosteneinsparun-
genl)

Nur wenige Teile missen sterilisiert werden

Vollautomatisches Entleeren der Beutel

Elektrisch gesteuerte Teleskopsaule fiir eine ergonomische
Arbeitsweise

Einsatz im I1SO 6/7 Bereich moglich

Touch-Screen Bedienterminal mit Speicherfunktion

Mit zwei BZV-Geraten kann die Beladung samtlicher
VarioSys®-Konfigurationen gewahrleistet werden
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Reinraum

G-Con PODs®
Einzigartige Reinrauminfrastruktur

Der standardisierte Reinraumcontainer (POD) besteht aus einem klassifizierten Raum (Abb. Mitte), Personen- und Mate-
rialschleusen (links) sowie einem Technikraum (rechts). Im Technikraum befinden sich eine Luftaufbereitungs- und Brand-
schutzanlage, Kontrollelemente und Anschlussméglichkeiten flr Versorgungsleitungen. Alle Leitungen zum Reinraum sind
kompakt und effizient in der Decke des PODs verlegt.

@ Zuverlissiges Containment durch Lufttrennung

© Anlagen kénnen einfach dupliziert werden
@ Kurze Bauzeit, einfache Installation, Ab- und
Wiederaufbau moglich
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VarioSys® weltweit —

auch fur Sie!

SKanh

SKAN AG
Kreuzstrasse 5
4123 Allschwil
Switzerland

T +41 61485 44 44
F +41 61 485 44 45
info@skan.com
www.skan.com

Kontakt:

T TN, ST
74 — D
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BAUSCH+STROBEL

Bausch + Strobel SE + Co. KG
ParkstraBBe 1

74532 llshofen

Germany

T +49 7904 701-0

F +49 7904 701-222
info@bausch-stroebel.de
www.bausch-stroebel.com

GA
GEA Lyophil GmbH
Kalscheurenerstrasse 92
50354 Hurth

Germany

T +49 2233 6999 0

glde_empfang@gea.com
www.gea.com

Durch technische Weiterentwicklung bedingte Anderungen sind vorbehalten.

Harro
Hiofliger

Harro Hofliger
Verpackungsmaschinen GmbH
HelmholtzstraBBe 4

71573 Allmersbach im Tal
Germany

T +49 7191 501-0

F +49 7191 501-5244
info@hoefliger.com
www.hoefliger.com
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