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Case Study

Ingenus Pharmaceuticals erreicht operative Exzellenz durch flexible Isolatortechnologie

Die Ingenus Pharmaceuticals GmbH ist auf die Herstellung von zytotoxischen, fliissigen und lyophilisierten pharmazeuti-
schen Produkten spezialisiert. Das Unternehmen ist bekannt fiir sein Engagement fiir Qualitat und Sicherheit und strebt
kontinuierlich nach innovativen Lésungen zur Verbesserung seiner Produktionsprozesse. Im Zuge dieses Strebens nach
operativer Exzellenz hat Ingenus kiirzlich sein fest installiertes Isolatorsystem durch eine flexible Isolatorlésung von Lugaia

ersetzt. Dieser Wechsel hat spiirbare Verbesserungen in den Bereichen Flexibilitat, Effizienz und Sicherheit mit sich gebracht.

Herausforderungen mit dem festen Isolatorsystem

Ingenus stand mit seinem bisherigen festen Isolatorsystem vor erheblichen Herausforderungen. Die Reinigungsverfahren er-
forderten enormen Aufwand und hochste Prazision, um sicherzustellen, dass keine Riickstande von Wirkstoffen (Active Phar-
maceutical Ingredients, APIs) zuriickblieben und so eine Kreuzkontamination wahrend der Herstellung von Lsungsschargen
verhindert wurde. Dieser Prozess, bei dem APIs und Hilfsstoffe gelost und in Flaschen abgefiillt werden, verbrauchte betracht-
liche Zeit und Ressourcen und erforderte speziell geschultes Personal. Darliber hinaus mangelte es dem starren festen System
an Flexibilitat, was es schwierig machte, die Abldufe an spezifische Produktionsanforderungen anzupassen.

Eine massgeschneiderte Losung: Der flexible Isolator

Um diese Herausforderungen zu bewiltigen, entschied sich Ingenus fiir den Umstieg auf das flexible Isolatorsystem von
Lugaia. Im Gegensatz zu festen Systemen setzt der flexible Isolator auf ein Einwegdesign, wodurch aufwéandige Reinigungs-
und Validierungsprozesse entfallen. Diese Entscheidung wurde durch das Ziel motiviert, maximale Flexibilitdt zu erreichen,
Zeit und Ressourcen zu optimieren und gleichzeitig hochste Sicherheitsstandards fiir Mitarbeiter und Produkte zu gewahr-
leisten.

Der neue Lugaia SafeFlex Isolator Pulverhandling im Lugaia SafeFlex Isolator
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Wesentliche Vorteile

1. Erhohte Flexibilitat und Anpassungsfahigkeit
Der flexible Isolator ermdglicht eine vollstandige
Anpassung an spezifische Produktionsanforderun-
gen. Diese Flexibilitat gewahrleistet einen opti-
mierten Arbeitsablauf, der genau auf die Betriebs-
ablaufe von Ingenus abgestimmt ist.

2. Zeit- und Ressourcenoptimierung

Durch den Wegfall von Reinigungs- und Validie-
rungsaufgaben konnte Ingenus die Prozesszeiten
erheblich verkiirzen. Zudem reduziert das System

den Verbrauch von Wasser fiir Injektionszwecke

Flexibler single-use Lugaia SafeFlex Isolator

(WFI) und Reinigungszubehor.

Messbare Ergebnisse

Seit der Einfihrung des flexiblen Isolators hat Ingenus messbare = 3.Verbesserte Sicherheitsstandards
Verbesserungen in Produktivitdt und Effizienz festgestellt. Die Pro- = Die OEB-5-Einhausung des flexiblen Isolators ge-
zesszeiten wurden erheblich verkirzt, und Ressourcen, die zuvor | wabhrleistet den sicheren Umgang mit potenziell
fur Reinigungsarbeiten eingesetzt wurden, stehen nun fiir andere  toxischen Pulvern. Dadurch wird die Sicherheit der
wertschopfende Aufgaben zur Verfligung. Trotz anfanglicher Be-  Mitarbeitenden, die Integritat der Arbeitsumge-
denken hinsichtlich potenzieller Kostendifferenzen stellte Ingenus  bung und die Qualitat der Endprodukte priorisiert.
fest, dass die betrieblichen Vorteile des flexiblen Systems jeden fi-

nanziellen Gleichstand mit dem festen System Giberwiegen. 4. Einfachere Wartung

Reibungsloser Installationsprozess Die Wartung ist bemerkenswert unkompliziert ge-

Der Installationsprozess war ein Beweis fiir die erfolgreiche Zusam-  Worden. Der Einwegbeutel kann schnell und sicher

menarbeit zwischen Ingenus und dem Ingenieurteam von Lugaia. ausgetauscht werden, wodurch komplexe Reini-

,Das gesamte Projekt verlief reibungslos, und das neue System gungsprozesse entfallen.
wurde installiert, ohne dass spezielle Anpassungen erforderlich

waren”, betont das Produktionsteam von Ingenus.

Branchenspezifische Empfehlung

Ingenus Pharmaceuticals empfiehlt den flexiblen Isolator anderen Unternehmen in der Branche. ,Die vollstandige Anpass-
barkeit, die verbesserten Sicherheitsstandards und die betriebliche Effizienz dieses Systems sind bahnbrechend. Fiir jedes
Unternehmen, das mit zytotoxischen oder gefahrlichen Substanzen arbeitet, ist diese Losung ein Muss,” rat das Flihrungs-
team von Ingenus.

Fazit

Die Einfiihrung des flexiblen Isolators von Lugaia hat Ingenus Pharmaceuticals ermdglicht, die Einschrankungen ihres festen
Systems zu iberwinden. Die Verbesserungen in den Bereichen Flexibilitat, Sicherheit und Ressourcenoptimierung haben
ihre Betriebsablaufe gestarkt und ein praxisnahes Beispiel geschaffen, dem andere Pharmahersteller folgen kénnen.
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