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INFUSIONSLOSUNGEN HYGIENISCH ABFULLEN
DIE ZUSAMMENARBEIT MIT B. BRAUN

Abflllprozesse in der pharmazeutischen Industrie sind oft recht anspruchsvoll, da die eingesetzten LO-

sungen zusatzlich zu den rein technischen Anspruchen auch sehr produktspezifischen Erfordernissen

gentigen mussen. Vor dieser Herausforderung stand auch die B. Braun Melsungen AG. Als einer der

weltweit fihrenden Hersteller von Medizintechnik- und Pharmaprodukten sowie Anbieter medizini-

scher Dienstleistungen werden unter anderem Produkte und Systeme fur Andsthesie, Intensivmedizin

und Kardiologie hergestellt. In enger Zusammenarbeit mit dem Fluidik-Experten Burkert entstand eine

maBgeschneiderte Systemldsung, die alle Anforderungen erfullt.

Hier sind Genauigkeit und Hygiene gefragt
Die moderne Medizin ist ohne Infusionstherapie nicht denk-
bar; bei der Medikamentengabe, der klinischen Ernédhrung,
Volumenersatz- oder Fllssigkeitstherapie ist sie unerlassli-
cher Bestandteil der Behandlung. Doch dazu mussen die In-
fusionslésungen erst einmal in den ,Beutel®. Der daftr not-
wendige Abflllprozess ist alles andere als trivial: Genauigkeit
sowie Hygiene haben oberste Prioritdt und stellen damit
hohe Anforderungen an die eingesetzten Komponenten. Die
Ventiltechnik in den Abflllkdpfen beispielsweise muss nicht
nur prazise, schnell schaltend und mit langen Standzeiten ar-
beiten, sondern sich auch gut reinigen und sterilisieren las-
sen. Hinzu kommen natUrlich auch eine Itckenlose Doku-
mentation der Materialien und Bearbeitungsschritte wahrend
der Herstellung der Flllkdpfe sowie deren entsprechende

Zertifizierung.

Auch die B. Braun Melsungen AG nutzt das Know-how von
Blrkert bei der Produktion von Infusionslésungen. Bei einem
friiheren Projekt wurden Faltenbalgventile bei der Dosierung
inerter Gase in die Beutelumverpackung der Infusionslésun-
gen integriert. Diese Technik wollte B. Braun auch beim ei-
gentlichen Abflllvorgang integrieren, um die Standzeiten der
Abflllkdpfe zu verlangern und dadurch die Anlagenprodukti-

vitat zu steigern.
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Wussten Sie?

Die eingesetzten Ventile mussen mit unterschiedlichen Medien
wie Glukose, Amino- und Fettsduren zurechtkommen. Je nach
Auftrag variieren Mengen und Formate, wobei hohe Dosierge-
nauigkeit obligatorisch ist. Typischerweise werden Beutel mit
einem Fullvolumen zwischen 0,5 und 2,5 Liter abgefillt, teilwei-
se auch in mehrere Kammern.

Einsatz bewéhrter Standardkomponenten
Als Resultat der gemeinsamen Entwicklungsarbeit ste-
hen sechs kompakte Ventilbldcke mit jeweils vier
Ventilfunktionen fur den Abflllprozess zur Verfligung.
Aus bewahrten Standardkomponenten wurde eine
maBgeschneiderte Systemldsung geschaffen, die die
speziellen Anforderungen beim Abfullen der Infusionslé-

sungen erfullt.

Die Basis bildet ein pneumatisches 2/2-Wege-Ventil mit
Faltenbalgabdichtung, das so modifiziert wurde, dass es
sich problemlos in die Anlage integrieren lie. Gleichzei-
tig wurden die inneren Volumina und Strémungen opti-
miert, um die Genauigkeit zu erhdhen und eine definierte
Reinigung zu ermdéglichen. Die geschaffenen, raumlich
gunstigen Verhaltnisse lieBen auch die Integration eines
Drucksensors in das Abflllsystem zu, womit eine zu-
sétzliche Moglichkeit der Prozessiberwachung realisiert
werden konnte. Bei sauerstoffsensiblen Produkten kann
so wahrend des Abflllvorgangs die notwendige Stick-

stoffzufuhr Gberwacht und protokolliert werden.
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Partnerschaft als Basis des Erfolgs

Die Firmenphilosophie von B. Braun ,Sharing Expertise”
wurde zum Motto des unternehmenstibergreifenden Ent-
wicklungsteams. Basierend auf gegenseitigem Vertrauen
tauschten die Experten ihr Wissen aus. Um Nachbesserun-
gen schnell zu realisieren und Fehlinvestitionen zu vermei-
den, wurden zundchst anhand der CAD-Daten 3D-Modelle
mit dem Rapid-Prototyping-Verfahren gefertigt, um einen
Einbau in die Anlage zu simulieren, Kollisionsprifungen
durchzuflhren und so die gesamte Konstruktion vorab

zu verifizieren. Inzwischen hat das neue Abflllsystem alle
Qualifizierungsphasen durchlaufen und sich im Praxistest

bewahrt.

Das bietet Biirkert fiir die Abfiillung von Infusionslésungen:

Hohe Zuverlédssigkeit: Durch den Einsatz lang-
jahrig erprobter Standardkomponenten hat sich
das Abfullsystem im Praxistext bewahrt.

Kurze Realisierungszeiten: Aufgrund enger und

partnerschaftlicher Zusammenarbeit konnte bei der

Entwicklung viel Zeit eingespart werden.

Weitreichendes Applikations-Know-how: Dank
langjahriger Zusammenarbeit mit der pharmazeuti-
schen Industrie konnten die Burkert-Experten fun-

dierte Erfahrungen sammeln.

ﬁg Gepriifte Qualitat: Dank entsprechender
Zertifizierungen sowie einer lUckenlosen Doku-
mentation der Materialien und Bearbeitungs-
schritte wahrend der Herstellung.

Erhéhte Anlagenproduktivitat: Die Stand-
zeiten haben sich erhoéht, und der Wartungs-
aufwand ist deutlich gesunken. Auch langere
SIP-Zyklen beeinflussen die Standzeiten nicht
langerfristig negativ.



