VERPACKUNG

Dr. Christoph Strubl

Produktion und Verpackung im
Reinraum sind immer ein hoch
relevantes Thema. Die Produkt-
verpackung muss die Produkt-
und Prozessqualitat erhalten.
Primarverpackungen fur Produk-
te aus Pharmazie und Medizin-
technik missen hdchsten Qua-
litdtsanforderungen genugen.
Hygiene und partikulare Sauber-
keit sind Grundbedingungen
daflr, dass Kunststoffverpa-
ckungen als Primarpackmittel
zum Einsatz kommen. Strubl
Kunststoffverpackungen hat
mit einer ISO 14644 -Reinraum-
produktion hierfUr perfekte
Voraussetzungen.
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Reinraumproduktion auf Basis der ISO 14644-
Reihe ist gangiger Standard in Branchen, deren
Produkte héchste Anforderungen an Sauberkeit
und Hygiene erflllen missen. Das gilt natlrlich
besonders fUr die Branchen Pharmazie, Medizin-
technik, Lifescience und Healthcare. Die herge-
stellten Produkte bedurfen einer durchgangigen
Qualitatstiberwachung. Das gilt flr pharmazeuti-
sche Wirkstoffe (API) ebenso wie flr Bauteile aus
Kunststoff, Implantate, Instrumente, Pumpen,
Schlauchen uvm. Viele dieser Produkte werden
in diagnostischen Anwendungen, Testkits, Labo-
ren verwendet.

Damit die Produkte beim Handling und Trans-
port nicht beschadigt und verschmutzt werden,
mussen diese vor Verlassen des Reinraums
verpackt werden. Kunststoffverpackungen in
Reinraumquialitat sind hierflr pradestiniert. Auf
allen Stufen der Reinraum-Lieferkette — also vom
Wirkstoffhersteller Gber alle Komponenten- und
Baugruppenhersteller bis zu Verpackungs- und
Servicedienstleistungspartnern — werden Foli-
enverpackungen in Form von Beuteln, Sacken,
Zuschnitten, Folien, Schlauchen eingesetzt.
Kunststoffverpackungen sind damit immer eine
L,Primarverpackung” und mussen hdchste Quali-
tatsanforderungen erflllen.

Reinraumverpackungen sind die Losung

gegen Kontaminationsrisiken

In der gesamten Lieferkette der Produktentste-

hung mussen Kontaminationsrisiken vermieden

werden. Das kann nur gelingen, wenn die einge-

setzten Verpackungen unter den gleichen Quali-

tats- und HygienemaBstében produziert werden

wie das jeweilige zu verpackende Produkt. Be-

sondere Beachtung verdienen dabei spezifische

Risikofaktoren wie z.B.

= Rohstoff-Risiken: Migration zwischen Verpackung
und Produkt,

= Prozess-Risiken: Partikelemission fiihrt zu Kontami-
nation des Reinraum- bzw. GMP-Umfelds,

= Logistik-Risiken: Reinraumkasskade determiniert
die Umverpackung, ,Verpackung der Verpackung“

= Produkt-Risiken: technische Parameter wie z.B.
SchweiBnahtfestigkeit, SchweiBnahtdichtigkeit,
SchweiBbarkeit

Cleantray - fiir die kontaminationsfreie
Lyophilisation

Das von Strubl entwickelte cleantray ist eine intel-
ligente Losung zum Einsatz in Gefriertrocknungs-
prozessen. Das PE-Tray dient als Unterlage fUr die
Wannen auf denen die Produkte den Gefriertrock-
nungsprozess durchlaufen. Damit kdnnen dann
aufwendige Reinigungsprozesse der Wannen
vermieden werden.

Cleanzip — Druckverschlussbeutel

in Reinraumqualitat

Eine weitere Entwicklung von Strubl sind rein-
raumtaugliche Druckverschlussbeutel. Diese
mittels eines Zip-Verschlusses wiederverschlie3-
baren Beutel sind ein Standardverpackungsma-
terial fUr unzéhlige Anwendungszwecke, aber
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Abb. 1: Beispiele fiir Reinraumverpackungen:
Folien und Beutel
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Abb. 2: Cleanzip =
reinraumtaugliche Druckverschlussbeutel
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Abb. 3: Vorteile von Beutelsystem

bisher nicht in Reinraumqualitat verfugbar. Das
Einsatzspektrum der Cleanzip-Druckverschluss-
beutel reicht Uber Laboranwendungen, Muster-
zug, Probenarchivierung, Zwischenverpackung
bis zur Primarverpackungen von Komponenten
und Beuteilen. Die cleanzip-DruckverschluBbeutel
werden in einem GMP-gerechten Produktions-
umfeld hergestellt und erfillen damit die hohen
Anforderungen pharmazeutischer und/oder
medizintechnischer Anforderungen, wie sie z.B.
im EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis
(GMP-Leitfaden) gefordert sind.

Bag-in-bag — Beutelsysteme zur Handling-
optimierung

Um Produkte aus einem Reinraum auszuschleu-
sen kdnnen sogenannte ,Bag-in-bag-Systeme*
eingesetzt werden. Das ist ein Beutelsystem, in
dem mehrere Beutel ineinander gesteckt sind.
Das hat den Vorteil, dass mit nur einem Verpa-
ckungsvorgang die Primar- und Sekundar- und
ggf. auch Tertiarverpackung durchgefuhrt wird.
Neben der enormen Zeitersparnis des Verpa-
ckungsprozesses entfallen vorallem die Risiken,
die Produkte beim Handling zu beschadigen.
Die Vorteile von Beutelsystemen liegen im ver-

einfachten Handling in der Anwendung und beim
Beflllen. Je weniger Handlingaufwand in einer
Reinraumproduktion, desto besser. Denn jede
Aktivitat im Reinraum erzeugt ungewinschte
Turbulenzen.

Kundenindividuelle Reinraum-
verpackungen

Alle Produkte kdnnen kundenspezifisch gestaltet
werden Der Kunde kann z.B. zwischen Food-,
Medical- bzw Pharmagrade-Rohstoffen wahlen,
je nachdem welche Anforderungen das zu verpa-
ckende Produkt an die Primarverpackung stellt.
Das Gammasterilisationsverfahren ist selbstver-
standlich auch fur die Cleanzip-Beutel geeignet.
Die Formate und Verpackungsformen kénnen
vom Anwender frei bestimmt werden.
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