. firmenreportage

Medizinalteile schnell,

zuverlassig und keimarm verpacken

Die Anforderungen an Reinheit und Qualitat von Medizinalteilen steigt standig. Dasselbe
gilt auch fur den Verpackungsprozess. Die Firma Medipack kann auf eine Uber 40-jahrige
Erfahrung zurickgreifen und verpackt die Medizinalprodukte ihrer Kunden mit validierten
Prozessen im Reinraum Klasse 7 (ISO 14644-1).

Das Verpacken unter Reinraumbedingungen
garantiert dem Kunden und schliesslich dem
Patienten absolute Hygiene. (Bilder: Medi-
pack)

Die Firma Medipack AG bietet Gesamtlo-
sungen flr die Medizinalindustrie an. Von
der Entwicklung, der Folienproduktion, der
Blister - Reinraumproduktion und der Sie-
geltechnologie bis zu umfassenden Leis-
tungen im Verpackungsservice: Alles aus
einer Hand!

1977 von Aldo Artusi gegrindet, leitet
heute sein Sohn Reto die Geschicke des
Unternehmens. Es begann vor 40 Jahren
in einer kleinen Fertigungshalle und ent-
wickelte sich zu einer wahren Erfolgsge-

schichte. Heute sind rund 180 Mitarbei-
tende im schweizerischen Schaffhausen
beschaftigt. In verschiedenen Rein- und
Sauberraumen werden qualitativ hochwer-
tige Verpackungen fir Medizinteile herge-
stellt und in die ganze Welt geliefert.

Hohe Anforderungen

an Verpackungen

Die Entwicklung eines neuen Produktes
ist oft langwierig und kostenintensiv. Hat
das Produkt dann die Marktreife erreicht,
soll es maglichst schnell und unkompliziert
eingeflihrt werden. Ausserdem werden
zu Beginn oft nur kleinere Mengen produ-
ziert und das Einrichten einer eigenen
Verpackungsstrasse rechnet sich deshalb
noch nicht.

Zusatzlich sind heutzutage die Anforde-
rungen an eine Verpackung gleichzusetzen
mit denjenigen an ein medizinisches Pro-
dukt. Es gelten ebenso strenge Qualitats-
wie auch Hygienevorschriften. Die Gefahr
einer Verunreinigung besteht nicht nur bei
der Herstellung der Produkte, sondern
auch auf dem oft langen Weg zwischen
Produktion und Einsatz.

Die Suche nach einer passenden Verpa-
ckungslésung beginnt. Fir Hersteller von
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medizinischen Teilen ist das zuweilen eine
Herausforderung. Sie entwickeln und pro-
duzieren das Produkt; das Verpacken ist
aber nicht ihre Kernkompetenz. Sie verfi-
gen nicht Uber die nétigen Ressourcen, wie
Infrastruktur, Personal und Fachwissen.

Rundum-Sorglos-Paket

Firma Medipack AG ist darauf spezialisiert,
Verpackungen fur hochwertige Produkte
herzustellen. Nebst der Herstellung der
Verpackung bietet die Firma auch das Ver-
packen der Produkte an. Mit grosster
Sorgfalt und validierten Prozessen werden
im Reinraum Klasse 7 (ISO 14644-1) ste-
rile oder unsterile Produkte in Beutel oder
Blister verpackt, im Sauberraum kartoniert
und fr die externe Sterilisation bereitge-
stellt.

Gemass Felix Neidhart, Verkaufsleiter bei
Medipack, liegen die Vorteile fir die Kun-
den klar auf der Hand. «Wir nehmen un-
seren Kunden den ganzen Prozess ab. Sie
liefern uns ihre Produkte und wir Uberneh-
men das Verpacken unter Reinraumbedin-
gungen. Auch kleinere Produktionsmen-
gen kénnen wir schnell und sicher
verpacken und auf Wunsch auch montie-
ren».

www.tsi.com/BIOTRAK-9510
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Interview mit...

...Felix Neidhart, Leiter Verkauf & Adminis-
tration

Was fir einen Reinraum betreibt |hr
Unternehmen, womit ist er ausge-
stattet?

Wir sind in der Medizinalbranche tatig. In
der Abteilung Lohnverpacken arbeiten
wir nach ISO Norm 14644-1 in einem
Reinraum Klasse 7. Auf einer Flache von
100 m? betreiben wir sechs Produktions-
strassen, ausgerlstet mit folgenden Ma-
schinen:

5 Heiss-Siegelmaschinen Typ MEDIPA-
CKER TS

3 Zylinder-Stanzmaschinen Typ ZSM

1 Vakuummaschine

1 Etikettier- und Schweissmaschine
Der Reinraum besteht aus einer Rein-
raumkabine und jeweils einer separaten
Material- und Personalschleuse.

Wir bieten die Vorreinigung in Ultra-
schallbadern und die Endspulung mit
Highly Purified Water (HPW) an. Dazu
haben wir eine spezielle Wasseraufbe-
reitungsanlage installiert, mit welcher wir
Wasser nach Ph.Eur.6 aufbereiten. In
unseren Reinigungs- und Spllautomaten
werden die angelieferten Teile gereinigt
und danach direkt in den Reinraum ein-
geschleust. Mit dieser Methode werden
sie nach dem Waschen nicht mehr kon-
taminiert.

Welche Arbeiten werden im Rein-
raum durchgefiihrt?

Wir bieten folgende Arbeitsschritte an:
— Projektleitung / Engineering
Zusammen mit den Kunden entwickeln
unsere Projektleiter und Ingenieure eine
optimale und kostenglinstige Ldsung und
entwickeln individuelle Konzepte flr
neue Anwendungstechniken.

— Wareneingang Lohnverpacken

Nach der Rampenkontrolle gelangen Ihre
Produkte in den Wareneingang der Ab-
teilung Lohnverpacken. Dieser prift die
Dokumente auf Vollstandigkeit und fihrt
eine kundenspezifische Mengenkontrol-
le durch.

Bei falsch angelieferten oder beschadig-
ten Teilen und anderen Aufféalligkeiten
informieren wir unsere Kunden.
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— Etiketten und Siegeldeckel drucken
Mit der Etikettierung wird die Rickver-
folgbarkeit gewahrleistet. Deshalb legen
wir grossten Wert auf den Etiketten-
druckprozess. Auch Siegeldeckel aus
Tyvek lassen sich bei uns unter Rein-
raum-Bedingungen individuell bedru-
cken.

— Reinigen und Endspllen

Wir bieten die Vorreinigung in Ultra-
schallbadern und die Endspllung mit
Highly Purified Water (HPW) nach
Ph.Eur.6 im Reinigungs- und Spulauto-
maten an. Der qualifizierte und validierte
Prozess der Endreinigung von Medizin-
produkten garantiert, dass nur keim- und
partikelarme Produkte in den Reinraum
gelangen.

— Montieren und keimarm Verpacken
Mit grosster Sorgfalt werden im Rein-
raum Klasse 7 (ISO 14644-1) die Teile
vor dem Verpacken noch einmal optisch
geprift und gezahlt. Eine Montage der
Teile, inkl. Funktionsprifung, ist eben-
falls mdglich. Mit validierten Prozessen
werden sterile oder unsterile Produkte
in Beutel oder Blister verpackt und eti-
kettiert. Nach der Zwischenkontrolle
werden die Medizinalverpackungen vor
dem Verlassen des Reinraumes noch
einmal kontrolliert und danach ausge-
schleust.

— Endverpacken

Im Endverpacken werden die keimarm-
verpackten Produkte mit Beipackzettel
und Patientenetiketten in die etikettierten
Verkaufsverpackungen gebracht. Auf
Wunsch bringen wir hier auch eine
Schutzfolie an. Die kontrollierten Ver-
kaufsverpackungen werden nach einem
validierten Beladungsplan eingeboxt und
palettiert.

— Sterilisation

Unsere externen Partner sterilisieren die
Produkte mit validierten Prozessen mit
Gammastrahlen oder EO (Ethylen-Oxid).
Auf Anfrage organisieren wir auch ande-
re Sterilisationsarten.

Wie sieht ein typischer Prozessab-
lauf aus?

Wir sind Systemlieferant fir Medizinal-
verpackungen und bieten unseren Kun-
den Gesamtlésungen an. Das heisst:
Von der Entwicklung, der eigenen Foli-
enherstellung, der Blister — Reinraum-
produktion und der Siegeltechnologie bis
zu umfassenden Leistungen im Verpa-
ckungsservice: Alles aus einer Hand!
Samtliche Verpackungskomponenten
werden unter Reinraumbedingungen her-
gestellt: Die Folienextrusion, Blisterpro-
duktion, Herstellung der Tyvekdeckel und
das Endverpacken der Produkte erfolgen
in verschiedenen Reinrdumen Klasse 7
bzw. 8. Die hergestellten Produkte wer-
den vor dem Ausschleusen doppelt in

Beutel verpackt und danach durch die
Materialschleuse ausgeschleust. Vor
dem Einschleusen in den nachsten Rein-
raum wird der dussere Beutel entfernt
und die Produkte gelangen durch die
Materialschleuse in den nachsten Rein-
raum, in welchem die Weiterverarbei-
tung erfolgt.

Wie viele Mitarbeiter beschaftigen
Sie im Reinraum und wie bilden Sie
diese aus?

Im Lohnverpacken arbeiten pro Schicht
maximal 17 Mitarbeiterinnen im Rein-
raum. Die Aus- und Weiterbildung unse-
rer Angestellten nehmen wir sehr ernst.
Es ist ein wichtiger Bestandteil unseres
Qualitatswesens. Neue Mitarbeiter
durchlaufen einen strengen Einarbei-
tungsprozess und werden speziell auf
Hygiene- und Qualitatsvorschriften ge-
schult. Wir arbeiten in unserer Firma mit
einem branchenspezifischen Schulungs-
programm, mit welchem alle Mitarbeiter
periodisch und auf |hren Arbeitsplatz
abgestimmt, geschult werden.

Wie sieht der Unterhalt des Rein-
raums aus?

Die Reinigung des Reinraumes erfolgt
nach strengen Vorschriften. Das Rein-
raumklima wird mittels Monitoring tber-
wacht. Ubersteigt ein Wert die Toleranz-
grenze, wird unmittelbar Alarm beim
Verantwortlichen ausgeldst. Aufgrund
der ausgewerteten Daten kdnnen dann
die erforderlichen Massnahmen getrof-
fen werden. Als besondere Massnahme
ertont jede Viertelstunde eine Ansage,
dass Hande und Arbeitsplatz desinfiziert
werden muissen. Somit wird sicherge-
stellt, dass die Keimbelastung moglichst
klein gehalten wird.

Interview flr CCR: Sonja Bichsel-Kaser

Weitere Informationen
MEDIPACK AG
Mdhlentalstrasse 184-188
CH-8200 Schaffhausen
Telefon +41 (0)52 630 36 36
info@medipack.ch
www.medipack.ch
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