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ARZNEIMITTEL KOMFORTABEL
UND EFFIZIENT ZUBEREITEN

VERRINGERTE PARTIKELLAST UND REDUZIERTES ABFALLAUFKOMMEN BEI DER HERSTELLUNG
VON FERTIGSPRITZEN UNTER VERWENDUNG VON SAMMEL- VS. EINZELPACKUNGEN

Eine groBe Anzahl an Arzneimitteln wird tdglich zubereitet.
Das Auspacken der einzeln verpackten Medizinprodukte, die
flir den Zubereitungsprozess bendtigt werden, nimmt viel Zeit
in Anspruch. Es entsteht eine groBe Menge Verpackungsmiill.
Dariiber hinaus besteht die Gefahr der Kontamination mit
Partikeln beim Abtrennen und AufreiBen von Einzelpackungen.

Bei der Zubereitung von Arzneimitteln ist die Qualitatssicherung
von besonderer Bedeutung, und die Herstellung muss streng
nach sorgfaltig festgelegten und validierten Methoden und
Verfahren erfolgen. Bezogen auf die Entstehung von Partikeln
gilt es, wahrend des Herstellungsprozesses die Vorgaben des
EG-GMP-Leitfadens an die Partikelzahlen und mikrobiologische
Kontamination zu beachten.” Die Art und Menge des Verpa-
ckungsmaterials der jeweiligen Komponenten kann dabei einen
Einfluss auf das Endprodukt haben. Die aseptische Herstellung
von Fertigspritzen bedarf einer Vielzahl von Materialien, die in
den Reinraum eingebracht werden miissen. Die Verwendung
von Sammelpackungen verkiirzt dabei die Zeit fiir das Aus-
packen der einzelnen Produkte und reduziert zugleich den
Verpackungsmiill und die Kontaminationsgefahr.

WENIGER VERPACKUNGSMULL UND ARBEITSZEIT
Die fiir die Fertigspritzenherstellung als Sammelpackung verfiig-
baren Produkte sind doppelt verpackt - sie befinden sich in einer

inneren Folie, die von einer weiteren Verpackung, bestehend aus
einer Papierriickseite und einer Folienvorderseite, umschlossen ist.
Sie bieten den Vorteil, dass eine Vielzahl eines einzelnen Produktes
in nur einem Prozessschritt ausgepackt werden kann.

Eine aktuelle Veroffentlichung?, bei der Materialien zur Her-
stellung von 250 Fertigspritzen mit Heparin-Losung (200 I.E./ml)
standardisiert von einer/m pharmazeutisch-technischen
Assistentin/en (PTA) durch die Reinheitsklassen D bis A ge-
schleust wurden, belegt die Vorteile der Sammelpackungen.

Sammelpackungen Einzelpackungen

Omnifix-Spritzen 3 ml 6x 25 Stiick 150 Stiick
Omnifix-Spritzen 20 ml  4x 25 Stiick 100 Stiick
Combi-Stopper 10x 25 Stiick 250 Stiick

'EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis — Anhang 1: Herstellung steriler Arzneimittel
2@artner et al.: Sammelpackungen vs. Einzelpackungen - eine Vergleichsanalyse bei der Herstellung von Fertigspritzen, Posterverdffentlichung ADKA 2018,

https://www.adka.de/solva_docs/ADKAPosterStuttgart2018_03.pdf




Die Autoren ermittelten Zeitbedarf, Arbeits- und Materialkosten,
Abfallaufkommen und Partikelbelastung beim Materialtransfer.
Der fiir die Untersuchung sekundengenau festgestellte Zeitbedarf
fiir den Materialtransfer zur Herstellung der Heparin-Spritzen in
Reinheitsklasse A belief sich auf 6:20 Minuten fiir die Sammel-
packungen im Vergleich zu 51:21 Minuten fiir die Einzelpackun-
gen. Die Arbeitsgruppe dokumentierte dabei deutlich reduzierte
Arbeitskosten:

Unter Annahme eines mittleren Stundenentgelts fiir eine PTA von
16,50 Euro® fallen Arbeitskosten von 1,74 Euro fiir die Sammel-

packungen vs. 14,12 Euro fiir die Einzelpackungen an. Bei der
Herstellung mittels Sammelpackungen entstehen derzeit erhohte
Materialkosten, die in der Bewertung des gesamten Prozesses
beriicksichtigt werden sollten. Das reduzierte Volumen und
Gewicht der Sammelverpackung fiihren zu einem niedrigeren
Abfallaufkommen. Bei den untersuchten 250 Fertigspritzen
kommt es so zu 25,3 Gramm weniger Verpackungsmiill (Abb 1.).
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Abbildung 1: Abfallmenge bei Sammel- vs. Einzelpackungen

VERRINGERTE PARTIKELLAST IM REINRAUM

Werden Sammelpackungen zur Herstellung von Fertigspritzen
eingesetzt, zeigt sich bezogen auf die Freisetzung von Partikeln
im Vergleich zum Abtrennen und AufreiBen von Einzelverpackun-
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gen eine deutlich niedrigere Belastung. Wahrend die Kontami-
nation mit Partikeln bei den Einzelpackungen deutlich sichtbar ist
(Abb. 2), gibt es bei dem Gebrauch der Sammelpackungen eine
vernachldssigbar geringe beziehungsweise keine Partikellast.

Abbildung 2: Die Kontamination mit Partikeln beim Abtrennen und AufreiBen
von Einzelpackungen ist deutlich sichtbar.

Dies ist bedingt durch eine geringere Verpackungsmenge
allgemein sowie durch unterschiedliche Materialeigenschaften
der jeweiligen Primarverpackungen. Da die Anwesenheit von
Partikeln das Risiko einer mikrobiellen Kontamination beglinstigt,
sinkt somit auch die Wahrscheinlichkeit, dass infektioses Material
in den Reinraum eingebracht wird.

Die wahrend des ADKA-Kongresses 2018 als Poster verdffentlich-
ten Daten von Gartner et al. belegen, dass der Einsatz von
Sammelpackungen in der Arzneimittelherstellung sowohl
zeitsparend als auch umweltschonend ist. Trotz héherer Ma-
terialkosten erweist sich die Verwendung von Sammelpackungen
durch die Reduktion der Partikellast sowie verringerte mikro-
biologische Kontaminationsmdglichkeiten als vorteilhaft. Dies
schafft eine effiziente und ressourcenschonende Zubereitung -
zum Wohle der Patienten, der Anwender und der Umwelt.

B.Braun Melsungen AG | 34209 Melsungen | Germany

Tel. +49 5661 71-0 | Fax +49 5661 71-3399 | www.bbraun.com

HD.01.09.18/1 Nr. 4007374 Stand:09/2018




