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Motivation

Warum ein Whitepaper uber
Continuous Manufacturing

= Darstellung von Continuous Manufacturing als moderne Alternative zu
traditionellen Fertigungsmethoden.

= Erklarung der Effizienzsteigerungen, Kostensenkungen und
Qualitatsverbesserungen durch Continuous Manufacturing.

= Erdrterung der technischen, regulatorischen und wirtschaftlichen Hurden
bei der Implementierung.

= Aufzeigen der Branchen, in denen Continuous Manufacturing bereits
erfolgreich eingesetzt wird.

= Hervorhebung der aktuellen Entwicklungen und Zukunftstrends in der
Technologie.

WWW.inNno2go.com Continuous Manufacturing- Copyrights by inno2go GmbH 3



Strategischer Steckbrief

Definition:

Produktion ohne Unterbrechung
durch Automatisierung und
Integration aller Prozessschritte.

1 20)
Kernanwendungen & Branchen |||

A
Pharma, Chemie,
Lebensmittelverarbeitung, um

Effizienz und Qualitat zu steigern.

Continuous Manufacturing

Bremser & Treiber: W

Qualitat.
Investitionen,

Treiber: Effizienz,
Bremser: Hohe
Komplexitat.
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Zukunftsperspektiven:

Wachsende Bedeutung durch
steigende Nachfrage nach
kundenspezifischen Produkten

und Nachhaltigkeit.

Strategische Ziele & Vorteile: @

VerkUrzte
reduzierte
gleichbleibende Qualitat.

Produktionszeiten,
Kosten,

Marktpotential: /H
Steigendes Marktvolumen durch
Nachfrage nach schnelleren und
effizienteren Prozessen.

Marktteilnehmer:

it

GroBe Hersteller, spezialisierte

Technologieanbieter,
Forschungsinstitute.

Entscheidungsgrundlagen:

Kosten-Nutzen-Analyse,
Technologiebewertung,
Marktbedarf.

Chancen & Herausforderungen: Q/IE

Chancen: Marktvorsprung.
Herausforderungen:
Implementierung und

Umstellungskosten.
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Wettbewerb & Differenzierung: %

Differenzierung durch innovative
Technologien, schnellerer
Markteintritt.

Ethische
Aspekte:

& regulatorische @

Compliance mit regulatorischen
Standards, Sicherstellung von
Produktqualitat.
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Handlungsempfehlungen:

=

Investition in Forschung,
Partnerschaften mit
Technologieanbietern, flexible
Strategien.




Technischer Steckbrief Continuous Manufacturing

Kerntechnologien: a Entwicklungsprozess: @ Voraussetzungen:

W 'S
Automatisierung, Iterativ, einschlieBlich Skalierbare ‘ . Prozesse,
Prozesskontrolle, Sensorik, Simulationen und Prototyping Anpassungsfahigkeit,
Echtzeit-Analytik Qualitatsstandards

Technologische Infrastruktur: @(}
C

Branchenstandards: =

Herausforderungen und Grenzen&é@

Hohe Anfangskosten, Umstellung
bestehender Ablaufe

loT-Netzwerke, Cloud Computing,

GCMP, [ISO-Kompatibilitat, FDA-
fortschrittliche Maschinen

Richtlinien

Datenverarbeitun und - Sicherheits- und Zukunftstrends technologisch:
management: d Skalierungsaspekte: @ g g
Echtzeit-Datenanalyse, Big Data, Risikomanagement, flexible Kl-Integration, erweiterte
Datenintegritat Kapazitatsanpassung Automatisierung, Nachhaltigkeit
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Einleitung

Ziel des Whitepapers

Dieses Whitepaper zielt darauf ab, ein tiefgehendes
Verstandnis fur die fortschrittliche Technologie des
Continuous Manufacturing zu vermitteln. Es bietet
Entscheidungsgrundlagen  fur Unternehmen, die
Effizienzsteigerung und nahtlose Produktionsprozesse
anstreben. Zudem wird erlautert, wie diese Technologie
Innovationen vorantreiben und marktfahige Vorteile
bieten kann.

ihh?gg

Uberblick Uber die Technologie

Continuous Manufacturing revolutioniert traditionelle
Produktionsprozesse durch die Umstellung von
Chargenverfahren auf kontinuierliche Flussprozesse.
Diese Technologie nutzt fortschrittliche Sensoren,
Prozesssteuerung und Datenanalyse, um eine konstante
und effiziente Produktion zu gewahrleisten. Sie
ermaoglicht eine flexible Anpassung an
Nachfrageanderungen, reduziert den
Ressourcenverbrauch und minimiert Produktionsrisiken.
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Technologie

Technologische Grundlagen

Continuous Manufacturing revolutioniert die Fertigung
durch einen ununterbrochenen Produktionsfluss im
GCegensatz zur traditionellen Chargenproduktion. Diese
Technologie basiert auf modularen, integrierten
Systemen, die eine kontinuierliche Verarbeitung von
Rohstoffen zu Endprodukten ermdglichen. Durch
Echtzeit-Uberwachung und automatisierte Systeme
wird die Effizienz gesteigert, wobei Abfalle und
Produktionszeit erheblich reduziert werden.

ihh?gg

Funktionsweise

In der Praxis umfasst Continuous Manufacturing den
Einsatz von fortschrittlicher Sensorik, Prozessanalytik
und Steuerungssystemen, um eine nahtlose Produktion
zu gewahrleisten. Rohmaterialien werden kontinuierlich
durch einen Produktionsprozess geleitet, der in Echtzeit
Uberwacht und optimiert wird. Dies ermdglicht eine
schnelle Anpassung an Veranderungen im Prozess und
tragt zur Konsistenz und Qualitat der Produkte bei,
wahrend Ausfallzeiten minimiert werden.
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Anwendungen

1. Pharmazeutische Produktion: Continuous Manufacturing wird in der
Pharmaindustrie eingesetzt, um die Effizienz und Konsistenz der
Medikamentenherstellung zu verbessern. Es ermoglicht die kontinuierliche
Herstellung von Tabletten und Kapseln mit gleichbleibender Qualitat.

2. Chemische Industrie: In der chemischen Produktion ermaoglicht
Continuous Manufacturing die kontinuierliche Verarbeitung von Rohstoffen
zu Endprodukten, was die Produktionskapazitat und die Ressourceneffizienz
erhoht.

3. Lebensmittel- und Getrankeindustrie: Continuous Manufacturing wird
zur Herstellung von Lebensmitteln und Getranken verwendet, um die
Produktionslinien zu optimieren und die Produktion an die Marktnachfrage
anzupassen.

4. Kosmetikherstellung: Die Technologie wird zur kontinuierlichen
Produktion von Kosmetikartikeln eingesetzt, was eine gleichbleibende
Produktqualitat und schnellere Markteinfuhrung ermaoglicht.
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Industrielle
Anwendungen

1. Pharmazeutische Produktion: Optimierung der Medikamentenherstellung durch

nahtlose Integration von Produktionsschritten, was die Effizienz steigert und die
Produktionszeit verkurzt.

2. Lebensmittelverarbeitung: Verbesserung der Produktionsprozesse von
Lebensmitteln durch kontinuierliche Verarbeitung, was zu konsistenter
Produktqualitat und reduzierten Kosten fuhrt.

3. Chemische Industrie: Einsatz von Continuous Manufacturing zur Produktion von

Chemikalien, ermoglichend eine konstante Produktion mit reduzierten Abfallmengen
und besserem Ressourcenmanagement.

4. Kosmetikherstellung: Erhoht die Effizienz in der Herstellung von
Kosmetikprodukten durch kontinuierliche Produktion und verbessert die
Anpassungsfahigkeit an Marktanforderungen.

WWW.IiNN02go.com Continuous Manufacturing- Copyrights by inno2go GmbH




ihh?gg

Marktbeschreibung

CAGR% | 15

e
/‘,})/

Der Markt fur Continuous Manufacturing wachst weltweit aufgrund der
Effizienzsteigerungen und Kostenvorteile stetig. In Europa und insbesondere n
in Deutschland wird ein starkes Wachstum prognostiziert. Dies wird durch die

verstarkte Implementierung von Industrie-4.0-Technologien und die .
Nachfrage nach flexiblen Produktionsprozessen geférdert. Marktvolumen 2030 in

Mio€

1200

Marktvolumen 2024 in
Mio€

500
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Marktreife

Continuous Manufacturing hat sich in den letzten
Jahren von einer zukunftsweisenden Idee zu einer
weitgehend akzeptierten Produktionsmethode
entwickelt. Mit steigendem Druck auf Effizienz und
Flexibilitat wird die Technologie \Velg! der
pharmazeutischen Industrie zunehmend Ubernommen.
Grof3e Akteure haben die ersten Schritte in Richtung
Standardisierung unternommen, obwohl die
vollstandige Integration in vielen Unternehmen noch in
den Kinderschuhen steckt.

Marktteilnehmer

Der Markt wird von fuhrenden Pharmaunternehmen
wie Pfizer, Novartis und Johnson & Johnson gepragt, die
erheblich in Forschung und Entwicklung investieren.
Technologieanbieter wie Siemens und GE Healthcare
bieten die erforderlichen technischen Losungen und
Dienstleistungen an, wahrend Aufsichtsbehorden wie
die FDA die Rahmenbedingungen fur eine sichere
Implementierung schaffen.

WWW.INN02go.com
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Entwicklungsfaktoren

Treiber

Continuous Manufacturing wird durch den Wunsch
nach hoherer Effizienz und Kosteneinsparungen in der
Produktion angetrieben. Wachstum im Pharmasektor,
verbunden mit dem Druck zur schnellen
MarkteinfUhrung neuer Arzneimittel, fordert die
Akzeptanz dieser Technologie. Unterstutzend wirken
technologische Fortschritte in Automatisierung und
Prozesskontrolle, die eine kontinuierliche Uberwachung
und Qualitatskontrolle ermaoglichen.

Bremser

Zu den Bremsfaktoren gehdren hohe
Implementierungskosten und die Komplexitat der
Umstellung von traditionellen Batch-Prozessen auf
kontinuierliche Verfahren. Regulatorische
Anforderungen und die Notwendigkeit umfassender
Compliance-Prufungen konnen den Fortschritt
verzogern. Zudem kann der Fachkraftemangel in der
operativen Umsetzung und beim Management solcher
Systeme eine Hurde darstellen.

IR W
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Nutzen

Chancen

Continuous Manufacturing bietet signifikante Vorteile
wie gesteigerte Effizienz und Flexibilitat, Reduzierung
von Produktionskosten und Durchlaufzeiten sowie
verbesserte Qualitat durch kontinuierliche
Uberwachung und Anpassungsmoglichkeiten. Zudem
fordert es Umweltfreundlichkeit durch weniger Abfall
und einen geringeren Energieverbrauch. Diese Vorteile
kdnnen  Wettbewerbsvorteile schaffen und die
Reaktionsfahigkeit auf Markterfordernisse erhdhen.

ihh?gg

Risiken

Die Implementierung der Continuous Manufacturing
Technologie kann hohe Anfangsinvestitionen und einen
erhohten Bedarf an fortgeschrittener Prozesssteuerung
erfordern. Es besteht das Risiko von
Produktqualitatsproblemen durch anfangliche
Technologielucken sowie Herausforderungen bei der
Integration  bestehender Systeme. Zudem sind
regulatorische Hurden und die Notwendigkeit
qualifizierten Personals Hindernisse, die bewaltigt
werden mussen, um vollstandig zu profitieren.
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Zukunftsfahigkeit

Technologieveranderung

Continuous Manufacturing revolutioniert den Markt,
indem es die Produktionszeiten drastisch verkurzt und
die Effizienz erhéht. Durch nahtlose Integration in
bestehende Systeme ermoglicht es Just-in-Time-
Lieferungen und reduziert Lagerkosten. Dies fordert
Flexibilitat, fuhrt zu schnelleren MarkteinfUhrungszeiten
neuer Produkte und steigert  die globalen
Wettbewerbsfahigkeit von Unternehmen erheblich.
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Nachhaltigkeit

Nachhaltigkeit steht im Zentrum von Continuous
Manufacturing, da es den Energie- und
Ressourcenverbrauch minimiert. Durch eine
kontinuierliche Produktion wird der Abfall reduziert, was
zu einer signifikanten Verringerung des &kologischen
FuBabdrucks fuhrt. Die Technologie ermdéglicht zudem
den Einsatz umweltfreundlicherer Materialien und
verbessert die Skalierbarkeit nachhaltiger Prozesse.
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Integration und Sicherheit

1. Sichere Integration: Die sichere Integration von Continuous
Manufacturing in bestehende Systeme erfordert die Implementierung von
robusten Cybersecurity-Protokollen. Dies beinhaltet die End-to-End-
VerschlUusselung von Daten, regelmal3ige Sicherheitsuberpriufungen und die
Einhaltung von Industriestandards wie ISO 27001. Schulungen fur Mitarbeiter
zum  Sicherheitsbewusstsein  und der Einsatz von Kl-gestutzten
Uberwachungstools zur Erkennung und Abwehr von Bedrohungen sind
essenziell.

2. Skalierbarkeit: Um die Technologie skalierbar zu integrieren, ist eine
modulare Systemarchitektur notwendig, die flexible Anpassungen an
Produktionsanderungen erlaubt. Der Einsatz von Cloud-Technologien
ermoglicht es, Ressourcen dynamisch zuzuordnen und die
Produktionskapazitat in Echtzeit zu erweitern. Kooperation und
Interoperabilitat zwischen verschiedenen Systemen werden durch
standardisierte Schnittstellen gesichert, um eine nahtlose Integration in
bestehende Produktionslandschaften zu gewahrleisten.

WWW.INN02go.com Continuous Manufacturing- Copyrights by inno2go GmbH
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Produktumsetzung

Umsetzung in marktfahige Produkte

Technologieumsetzung: Continuous Manufacturing ermoglicht eine
schnellere Produktumsetzung durch integrierte, kontinuierliche Prozesse, die
den Ubergang von der Entwicklung zur Produktion beschleunigen. Echtzeit-
Datenanalysen und automatisierte Prozesssteuerungen minimieren
Produktionsunterbrechungen und verbessern die Effizienz. Durch skalierbare
und flexible Systeme lassen sich Produkte zugig an Marktnachfragen
anpassen, was die Time-to-Market erheblich verkurzt. Partnerschaften mit
Technologieanbietern und investitionsfreundliche Rahmenbedingungen
unterstutzen die schnelle Implementierung und Markteinfuhrung.

WWW.INNo02go.com Continuous Manufacturing- Copyrights by inno2go GmbH 16



Manhagement

Absicherung gegen Risiken

= Marktiberwachung und Anpassung: Echtzeitdatenanalyse zur
Uberwachung von Marktveranderungen, um Produktionsprozesse bei Bedarf
schnell anpassen zu konnen. Dies hilft, proaktiv auf Nachfrageschwankungen
ZU reagieren.

= Regulatorische Compliance: Implementierung eines robusten
Compliance-Management-Systems zur schnellen Anpassung an neue oder
sich andernde Vorschriften. Dies mindert das Risiko von
Produktionsunterbrechungen oder rechtlichen Problemen.

= Geopolitische Risikominderung: Diversifizierung der Lieferketten und
Einrichtung mehrerer Produktionsstandorte, um geopolitische Risiken zu
minimieren. Flexibilitat in der Produktion ermaoglicht eine schnelle
Verlagerung bei regionalen Konflikten.

= Versicherungs- und Finanzstrategien: Absicherung durch
mafgeschneiderte Versicherungen und finanzielle
Risikomanagementstrategien, um potenzielle Verluste bei
unvorhergesehenen Ereignissen zu minimieren.
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Praktischer
Herausforderungen

1. Infrastrukturbedarf: Ubergang von batch-basierten zu kontinuierlichen
Produktionsprozessen erfordert erhebliche Investitionen in Anlagen und Infrastruktur.

2. Integration in bestehende Systeme: Die nahtlose Integration in bestehende
Produktionssysteme und IT-Infrastrukturen kann komplex sein.

3. Regulatorische Anforderungen: Erfullung von regulatorischen Anforderungen
und Validierungsprozessen kann herausfordernd sein.

4. Qualifikationsliicken: Erfordert spezialisierte Kenntnisse und Schulungen fur das
Personal, um den Betrieb effizient zu verwalten.

5. Prozesskontrolle und -uberwachung: Benotigt fortschrittliche

Prozesskontrollsysteme, um die Qualitat und Konsistenz der Produkte zu
gewahrleisten.
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Lessons Learned

1. Integrationskomplexitat: Die Integration von Continuous Manufacturing
in bestehende Systeme kann komplex sein. Eine detaillierte Planung und
enge Zusammenarbeit zwischen IT, Produktion und Qualitatssicherung sind
entscheidend.

2. Qualitatskontrollen: Automatisierte Echtzeit-Kontrollen muUssen etabliert
werden, um Qualitatsstandards einzuhalten, da traditionelle Batch-Methoden
nicht anwendbar sind.

3. Skalierbarkeit: Skalierungsprozesse sollten flexibel gestaltet werden, um
auf Anderungen der Produktionskapazitat schnell reagieren zu kénnen.

4. Regulatorische Anforderungen: Frihzeitige Einbindung von
Regulierungsbehorden kann helfen, rechtliche Hurden zu mindern.

5. Mitarbeiterschulung: Umfassende Schulungsprogramme sind
notwendig, um Mitarbeiter mit den neuen Prozessen vertraut zu machen.
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Zukunftsfahigkeit

Weiterentwicklungen

Continuous Manufacturing  (CM)  wird durch  fortschrittliche
Automatisierung, Echtzeit-Uberwachungssysteme und Kl-basierte
Prozessoptimierung vorangetrieben. Fortschritte in  Sensorik und
Datenanalyse ermaoglichen eine prazisere Steuerung der

Produktionsprozesse und erhdhen ihre Effizienz und Flexibilitat.

Forschungstrends

Aktuelle Forschung konzentriert sich auf die Integration von CM in
verschiedene Industriebereiche, einschlielich der Pharmabranche.
Initiativen zielen darauf ab, nachhaltigere Prozesse zu entwickeln und
gleichzeitig die Produktqualitat zu gewahrleisten. Die Verbindung von CM
mit Industrie 4.0 Technologien ist ein wichtiger Schwerpunkt.

Einfluss auf Branche

CM revolutioniert traditionelle Produktionsmethoden, indem es schnellere
MarkteinfUhrung, reduzierte Kosten und eine hohere Anpassungsfahigkeit
ermaoglicht. Die Branche sieht sich einem Paradigmenwechsel gegenuber,
der mehr Flexibilitat und Reaktionsfahigkeit auf Marktveranderungen
erfordert, was maf3geblich zur Wettbewerbsfahigkeit beitragt.

WWW.INN02go.com Continuous Manufacturing- Copyrights by inno2go GmbH
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Fazit und Ausblick

Zusammenfassung

Continuous Manufacturing revolutioniert die Produktion
durch nahtlose Integration und Automatisierung. Es
reduziert Stillstandszeiten, optimiert Ressourcen und
steigert die Effizienz. Diese Technologie bietet
signifikante Vorteile gegenuber herkdmmlichen Batch-
Prozessen, insbesondere in der Pharmaindustrie, indem
sie  eine héhere Flexibilitat und schnellere
MarkteinfUhrung ermaoglicht.
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Empfohlene nachste Schritte

Unternehmen sollten Pilotprojekte implementieren, um
spezifische Herausforderungen zu adressieren und Best
Practices zu entwickeln. Investitionen in Schulungen
und die Anpassung regulatorischer
Rahmenbedingungen sind entscheidend. Weiterhin ist
die  kontinuierliche Forschung notwendig, um
Technologien zu verfeinern und Integration in
bestehende Systeme zu optimieren.
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Glossar

1.  Continuous Manufacturing: Ein Prozess zur Herstellung von Produkten
ohne Unterbrechung durch standige Materialzufuhr in den
Produktionsprozess.

2. Processeinheiten: Bestandteile der Produktionsanlage, die verschiedene
Schritte des Herstellungsprozesses durchfuhren, wie Mischen, Reagieren oder
Trennen.

3. Prozessintensivierung: Strategien zur Steigerung der Effizienz und
Effektivitat von Produktionsprozessen, oft durch die Reduzierung der
notwendigen Schritte.

4. Patentrezept: Bezeichnet das standardisierte Rezept oder Verfahren, das
in der kontinuierlichen Produktion verwendet wird.

5. Skalierbarkeit: Die Fahigkeit, die Produktionsmenge rasch und effizient
an veranderte Nachfragebedingungen anzupassen.

6. Zwischenprodukt: Produkt, das wahrend des Herstellungsprozesses
entsteht und spater weiterverarbeitet wird.

7. Produktionskontrolle: Systeme und Methoden zur Uberwachung und
Optimierung des Produktionsprozesses in Echtzeit.

8. Prozessanalysentechnologie (PAT): Technologien und Systeme zur
Uberwachung kritischer Prozessparameter in Echtzeit, um Qualitat und
Effizienz sicherzustellen.

9. Lagerhaltung: Die Verwaltung und Organisation von Rohstoffen und
fertigen Produkten, um Produktionsunterbrechungen zu vermeiden.

10. Energiemanagement: Optimierung des Energieverbrauchs in der
Produktion zur Steigerung der Nachhaltigkeit und Kosteneffizienz.
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Get in Touch

Contact us to get more info
Bd info@inno2go.com

9 22927 GrolBhansdorf, Germany

@ WWW.INN02g0.com
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Rechtliche Hinweise

Haftungsausschluss: Die Informationen in diesem Whitepaper basieren auf verfugbaren
Quellen zum Zeitpunkt der Erstellung. Trotz sorgfaltiger Recherche kann keine Haftung
fur die Vollstandigkeit, Richtigkeit oder Aktualitat der Inhalte Ubernommen werden.

Urheberrechtshinweis: Alle in diesem Whitepaper verwendeten Bilder, Grafiken und
Tabellen sind urheberrechtlich geschutzt und durfen ohne ausdrlckliche
Genehmigung nicht reproduziert oder verbreitet werden.

Verwendung von ChatGPT und KI-Quellen: Ein Teil der Informationen in diesem
Whitepaper basiert auf Texten, die durch die Kl-gestltzte Plattformen wie ChatGPT
generiert wurden. Der Inhalt wurde jedoch durch Fachleute Uberprift.

Datenschutz und Vertraulichkeit: Dieses Whitepaper berlcksichtigt die geltenden
Datenschutzbestimmungen, und alle personenbezogenen Daten werden gemafR der
DSGVO behandelt.

Verlinkung zu Quellen: Alle externen Quellen und Referenzen sind ordnungsgeman zitiert,
und Links zu den relevanten Websites sind im Text angegeben.

Verantwortlichkeit fir Nutzung: Die Nutzung der Informationen aus diesem Whitepaper
erfolgt auf eigene Verantwortung des Lesers. Es wird empfohlen, bei der Anwendung
auf spezifische Fragestellungen weiteren fachlichen Rat einzuholen.

Verbot der Weiterverbreitung ohne Genehmigung: Dieses Whitepaper ist nur fur den
persdnlichen oder internen Gebrauch bestimmt. Jegliche Weiterverbreitung oder
kommerzielle Nutzung bedarf der ausdricklichen Genehmigung des Autors.
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