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Infusions-
beutel steril
befullen

Auf der ACHEMA hat die halbautomatische Linie
fur die aseptische Beflllung und Versiegelung
von vorsterilisierten Infusionsbeuteln die Blicke
der Besucher auf sich gezogen. New B Innovation
Limited (New (3 Innovation) produziert darauf
mittlerweile tiermedizinische Infusionsprodukte.

us Arztpraxen und Kliniken
ist der Infusionsbeutel welt-
weit nicht mehr wegzuden-
ken. Wie bei jedem intrave-
nds zu verabreichenden Produkt liegen
die Anforderungen an die Qualitat des

' Beutelinhalts besonders hoch, um Risi-
 ken flir den Patienten auszuschlieBen.

Héaufig werden Infusionsbeutel nach der
Flussigbefullung terminal sterilisiert, um
die zwingend notwendige Keimfreiheit
zu gewahrleisten. Allerdings eignet sich
diese Methode nicht flr hitze- oder gam-
mastrahlenempfindliche Wirkstoffe, wie
in den Produkten des Biotechnologieun-
ternehmens New 8 Innovation aus Hong-

kong. Bei der Konzeption seiner ersten
aseptischen Abfiill- und VerschlieBanla-
ge fir IV-Beutel ging Harro Hofliger des-
halb einen anderen Weg: Die Experten
setzten auf komplett sterile Prozesse
und aktive open-RABS-Barrieretechnik
(Restricted Access Barrier System).

New B Innovation stellt an seinem
Standort Kanada in der sterilen Produkti-
onsumgebung der Anlage (Reinraum-
klasse EU GMP Grade A/ISO 5) Infusi-
onsanwendungen in mittleren Serien her.
,Wir sind auf veterindrmedizinische Pro-
dukte spezialisiert, die weltweit zum Ein-
satz kommen. Wir befiillen und verschlie-
Ben mit der Linie bis zu zehn Beutel pro
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Minute®, erklart Endre Szilagyi, Senior
Manager, Production bei New 8 Innova-
tion. ,,Naturlich kénnten auf der Anlage
auch sauerstoffempfindliche Infusions-
produkte flir die Humanmedizin abgefullt
werden®, betont Christian Kollecker, Lei-
ter des Geschéftsbereichs Pharma Li-
quid/Aseptic bei Harro Hofliger. ,,Bei der
Linie wurden alle erforderlichen Hygie-
ne- und Sicherheitsvorgaben berlck-
sichtigt. Sie eignet sich fiir Beutel mit 20
bis 250 Milliliter Fillvolumen, insbeson-
dere fur den sogenannten ,Low volume,
high margin‘-Sektor.”

Weltneuheit ,,One time docking“

Das Bestiicken der Maschine erfolgt ma-
nuell. ,,Fir den kontinuierlichen Transfer
unserer flexiblen, leicht aneinanderhaf-

.Das Hygienedesign
der Anlage
entspricht héchsten
pharmazeutischen
Standards.”

Christian Kollecker,
Leiter des Geschiftsbereichs
Pharma Liquid/Aseptic
bei Harro Héfliger

tenden Beutel hat sich die No-Touch-
Methode als beste L&sung erwiesen®,
sagt Endre Szilagyi. Uber Handschu-
heingriffe 6ffnen die Bediener die Um-
verpackung und vereinzeln die vorsteri-
lisierten Beutel. Eine Kamera erfasst die
Position der Beutel auf dem Transport-
band, damit Staubli Stericlean-Roboter-
arme die IV-Beutel punktgenau in die
Rundldufer-Plattform einlegen und den
Flllschlauch mit dem aseptischen Drei-
fach-Fullkopf verbinden kénnen.

Das Besondere daran: Die Verbin-
dung zur Fillnadel bleibt wéhrend aller
folgenden Spiil-, Entleer- und Fullpro-
zesse bis zum Transfer aus der Maschi-
ne bestehen. Mit diesem ,One time
docking“-Prinzip minimiert Harro Hofli-
ger das Risiko fiur Partikeleintrag und
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kann den Restsauerstoffgehalt im Beutel
niedrig halten. Die Anzahl der Spllungen
mit Stickstoff und der anschlieBenden
Entleerung des Beutels mittels Vakuum
ist flexibel einstellbar. Ein integriertes
laserbasiertes Wilco HSA-Modul (Head
Space Analysis) misst inline den Sauer-
stoffgehalt — die Ergebnisse der Quali-
tatstiberwachung sind sofort verflgbar.
Bei Uber einem Prozent Restsauerstoff
wird der Beutel nicht beflllt, sondern
ausgeschleust. Eine hochgenaue, sen-
soriberwachte Massendurchflussmes-
sung nach dem Coriolis-Prinzip stellt
wéhrend der Flissigbefillung sicher,
dass jeder Infusionsbeutel die exakt
richtige Flllmenge enthélt. Alle Flillmedi-
en werden Uber eine aseptische Dreh-
durchfiihrung keimfrei zugefihrt.
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Qualitéat bis ins Detail

Im n&chsten Schritt ,massieren“ Paddel
den beflllten Beutel, damit Luftbl&dschen
aus der Infusionsldsung nach oben in
den Fillschlauch wandern. Das Versie-
geln der Offnung erfolgt mittels Hoch-
frequenztechnik, um den Hitzeeintrag
auf die Wirkstoffe zu minimieren. Danach
wird der Fllschlauch abgeschnitten und
entfernt.

Wichtiger Bestandteil einer qualitéts-
orientierten Produktion ist die hygienisch
einwandfreie Reinigung nach jeder Char-
ge durch ein integriertes CIP/SIP-Sys-
tem (Cleaning in place/Sterilization in
place). ,Das Hygienedesign der Anlage
entspricht héchsten pharmazeutischen
Standards”, erklart Christian Kollecker.
sDas komplette Rohrleitungssystem ist
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Handschuheingriffe gewéhrleisten die
hygienische Trennung zwischen Mensch und
Prozess.

Nach dem Offnen der duBeren Verbeutelung
werden die inneren Beutel desinfiziert. Sie
trocknen auf einem Edelstahlgestell.

Die Infusionsbeutel werden einzeln auf das
Transportband gelegt und Gber ein sogenann-
tes ,,Mousehole” automatisch dem Rundlaufer
zugefiihrt.

Ein speziell fir aseptische Produktionsum-
gebungen ausgelegter Roboter verbindet die
Beutel mit dem Fiillsystem.

An zehn durchlaufenden Stationen werden
die Beutel mit Stickstoff gespiilt, entleert, mit
dem Produkt befiillt und versiegelt.

Ein weiterer Roboterarm entnimmt die
IV-Beutel und tragt Gut- und Schlechtteile
getrennt aus.
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.Die Anlage ist
einzigartig, und
nur das Team von
Harro Hofliger
war in der Lage
sie zu bauen.”

Benjamin Wai,
Director New B
Innovation Limited

an das vollautomatische CIP/SIP-Sys-
tem angebunden, dadurch entféllt eine
Demontage zur Reinigung. Zudem ist die
gesamte Linie bestdndig gegen die
Raumdekontaminierung mit Trocken-
nebel auf Wasserstoffperoxidbasis.*“

Benjamin Wai, Director New 8 Innova-
tion, ist sehr zufrieden mit der Flllinie —
eine zweite fir den Produktionsstandort
China wurde schnell geordert. ,,Beim
ersten Kontakt mit Harro Hofliger ging es
uns noch um Laborequipment fir die
aseptische Flissigabflllung®, sagt Ben-
jamin Wai. ,Weil die Prozesse perfekt
funktionierten, hat Harro Hofliger sie vom
Table-Top-Gerat auf die semi-automati-
sche Produktionsanlage skaliert. In en-
ger Abstimmung haben wir gemeinsam
ein kompaktes Anlagenlayout entwi-
ckelt, das all unsere Anforderungen er-
flllt und die Platzverhaltnisse im Rein-
raum unserer Produktionsstétte bis ins
Detail berticksichtigt.” m

Ly

Der Fiillschlauch und die Fiilinadel bleiben bis zum Transfer der IV-Beutel aus der Maschine
verbunden. Das ,,One time docking“-Prinzip minimiert das Risiko fiir Partikeleintrag.

Uber New B Innovation

New B Innovation Limited mit Sitz in Hongkong wurde 2007 gegrundet
und agiert im Weltmarkt fir medizinische Biotechnologie. Das Unter-
nehmen setzt auf hochmoderne Technologien und innovative Kon-
zepte, um Produkte herzustellen, die medizinische Versorgungsliicken
schlielfen und die Lebensqualitit verbessern.
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