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Online-Kontrollen der Verpackungslinie

Ein Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 13.B.6.2

5 Min. Lesezeit

von Dr. Vera Werner

Moderne Verpackungslinien verfiigen Uber eine Vielzahl von Online-Kontrollen, die
den Prozess und bestimmte Parameter permanent Uberwachen. Je nach Art der
Konstruktion koénnen sie bei einem nicht-konformem Ergebnis verschiedene
MaBnahmen treffen:

= Stopp der Linie mit entsprechender Fehlermeldung, oder

= Automatischer Auswurf der betroffenen Packung/des betroffenen
Packungsbestandteils.

Es muss vorher festgelegt werden, welche Fehler welche MaBnahmen hervorrufen
sollen. Generell ist es fur den stabilen Lauf der Verpackungslinie von Vorteil, wenn
fehlerhafte Packungen/Packungsbestandteile automatisch ausgeworfen werden und
die Linie sonst weiterlaufen kann.

Es gibt allerdings auch Situationen, bei denen ein Stopp der Linie die bessere
MaBnahme ist:

= Serienfehler: das wiederholte Auftreten eines Fehlers deutet auf eine
systematische Ursache hin, die behoben werden muss. Beispiel: wiederholter
Fehler bei der Fullgutkontrolle wegen einer verstopften Zufihrung.

= Fehler, die von der Verpackungslinie nicht selbst ausgeworfen werden kénnen.
Beispiel: Fehlermeldung der Auswurfgegenkontrolle, d.h. dass eine Packung,
die zum Auswurf vorgesehen war, nicht ausgeworfen wurde.

= Fehler, die zu einer Beschadigung der Anlage oder Folgefehlern flihren
kénnten. Beispiel: Die Kontrolle zeigt, dass Fullgut Gber den Napf hinaussteht.
Dies kénnte zu einer Beschadigung der nachfolgenden Fullgutkontrolle oder zu
Problemen bei der Siegelung fuhren. Daher sollte die Anlage hier stoppen und
der Mitarbeiter muss das Uberstehende Element entfernen, bevor die Linie
wieder gestartet werden kann.

Die Online-Kontrollfunktionen sind aus GMP-Sicht kritisch, da die Produktqualitat
direkt von ihnen abhangt. Grundsatzlich gilt, dass alle Online-Kontrollfunktionen
einwandfrei und zuverlassig funktionieren mussen. Initial mUssen die Funktionen daher
qualifiziert und kalibriert werden und auch in diesem Zustand gehalten werden.
AuBerdem mussen sie regelmaBig auf ihre Funktion Uberprift werden (siehe Kapitel
13.B.6.3 Funktionsprifungen).

Altere Verpackungslinien verfligen méglicherweise nicht Uber alle genannten
Kontrollfunktionen. In diesen Fallen muss die Sicherheit Uber manuelle Prozesse
gewahrleistet werden. Es muss abgewogen werden, ob eine sichere Produktion mit
manuellen Kontrollen moglich ist oder ob eine technische Aufriistung notwendig ist.
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Die wichtigsten/gangigsten Kontrollfunktionen wahrend der Verpackung sollen im
Folgenden naher erlautert werden.

Fullgutkontrollen

Die Fullgutkontrollen sind daftr verantwortlich, die korrekte Fullung der
Primarverpackung (z. B. Blisternapfe) zu tlberwachen.

In der Regel handelt es sich hierbei um optische Systeme (Kameras). Je nach
technischem Level Uberprifen sie lediglich die Anwesenheit des Fullguts oder kénnen
weitere Parameter mit Gberwachen. Diese Parameter kdnnen beispielsweise die Farbe
(Unterscheidung zu anderen Tabletten gleicher Form) oder die Form (Unterscheidung
zu anderen Tabletten gleicher Farbe, Feststellung von defekten Tabletten, Feststellung
von Bruchstlcken/Fremdpartikeln) sein.

Zur Uberwachung von doppelten Beflullungen werden auch sehr einfache Systeme
eingesetzt. Beispielsweise eine Klappe, die durch Uberstehendes Flllgut ausgelést wird
und daraufhin die Verpackungslinie stoppt. Diese kénnen mit Kamerasystemen
kombiniert werden.

Um unnoétigen Ausschuss zu vermeiden und die Fullgutkontrolle moéglichst effektiv zu
gestalten, mussen die Fehlertoleranzen klar definiert sein. Die Parameter mlssen an die
jeweilige Tablette und den jeweiligen Blister/Napf angepasst sein.

Codeleser

Codeleser Uberprifen die Identitat der verwendeten Packmittel und werden deshalb an
verschiedenen Stellen des Verpackungsprozesses eingesetzt. Hierdurch wird
sichergestellt, dass eine 100%-Identitatskontrolle stattfindet und daher nur korrektes
Packmaterial verwendet werden kann. Dies gilt fUr bedruckte Folien, Packungsbeilagen,
Faltschachteln und Etiketten.

Die Codeleser dirfen nur korrekte Packmaterialien durchlaufen lassen. Das heif3t, sie
mussen sowohl bei der Lesung eines inkorrekten Codes als auch bei keiner Lesung zum
Stopp oder Auswurf flhren.

Die Codeleser mlssen vor Beginn eines Verpackungsauftrags jeweils auf das korrekte
Material eingestellt werden. Je nach Aufbau des Systems erfolgt dies direkt an der
Verpackungslinie oder Uber einen vernetzten Rechner.

Druckkontrolle Text und variable Daten

Der korrekte Aufdruck von Text muss bei vorgedruckten Packmaterialien nicht
durchgefiihrt werden, da dies bereits durch den Hersteller erfolgte. Hierbei ist eine
Uberwachung der Codes zur Identitatssicherung ausreichend.

Bei der eigenen Bedruckung von Folie muss sichergestellt werden, dass der Druck
vorhanden und lesbar ist und muss daher Gberwacht werden.

Wenn die variablen Daten gedruckt werden, mussen sie immer zu 100% Uberwacht
werden. Sowohl auf den Blistern als auch auf den Faltschachteln und Etiketten mussen
die Daten gelesen und auf Korrektheit Uberprift werden. Hierdurch wird vermieden,
dass die Daten entweder falsch gedruckt werden oder nicht korrekt lesbar sind.

Seite 2 GOOD MANUFACTURING PRACTICE-WISSEN FUR IHRE SICHERHEIT.



Seite 3

Weitere Inspektionssysteme

Unter

diesen Inspektionssystemen werden verschiedene Kontrolleinrichtungen

zusammengefasst, die zum Aussortieren von fehlerhaften Produkten fuhren. Diese sind
zum Beispiel:

Gerate zur Erkennung von Schwebstoffen in flissigen Arzneiformen

Sensoren zur Uberwachung von Klebestellen oder Léchern in Folien. Diese
stellen einerseits sicher, dass keine fehlerhaften Blister zum Patienten gelangen.
Andererseits kdnnen sie je nach Aufbau der Verpackungslinie auch verhindern,
dass betroffene Blister befullt werden. Dadurch kann die unnétige Vernichtung
von Bulkware verringert werden.

Waagen zum Aussortieren von Uber- oder unterfullten Packungen. Sie stellen
sicher, dass nur korrekt und vollstandig beflllte Packungen zum Patienten
gelangen.

Anwesenheitskontrolle von Etiketten/Packungsbeilagen, um sicherzustellen,
dass nur korrekt etikettierte Packungen mit Packungsbeilage zum Patienten
gelangen

Sensoren zur Uberwachung der LaschenschlieBung

Auswurfgegenkontrolle zur Sicherstellung, dass der geplante Auswurf korrekt
funktioniert hat
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