Steriles Blasformen

BEKUM Extrusions-Blasformmas
von sterilen Flaschen und An

Kundenspezifische Kol
der Anlagen von der
bis zur Prozessfahig
Berulcksichtigung de
Normen.

Leistungsmerkmale
Produktion von ho
Pharmaverpackunger

fur die pharmazeutische, chemische
und Lebensmittelindustrie

Vollelektrische Blasformmaschinen
Reinraumbetrieb

Maschinendesign nach cGMP (FDA) unte
Beriicksichtigung relevanter Merkmale (z.E
Stromungsanalysen, um Verwirbelungen du
sich bewegende Maschinenteile zu minimieren,
Reinhaltung, PQ und OQ)

Validierung und Zertifizierung der Lieferanten
sowie liickenlose Dokumentation der Produkti-
onskette

Umfassende Produktionsdatenerfassung
(IPC - in process control) von Rohstoffzufuhr bis
zur sterilen Flasche

Frei definierbare Probeentnahmen wahrend der
Produktion mit einem Weichensystem

Umfassende Produktionsdatenerfassung
inklusive Kamerasystem zur Uberwachung der
Produktqualitat fiir 100% Qualitatskontrolle

Umfangreiche Schulung des Bedienpersonals

BEKUM Maschinenfabriken GmbH
Tel. +49 30 7490 O - sales@bekum.de - www.bekum.de



Sterile Blow Moulding

For the Pharmaceutical, Chemical
and Food Industries

BEKUM extrusion blow mouldir
production of sterile bottles

* All-electric blow moulding machine
room operation

e Machine design according to Current Gc¢
nufacturing Practices per the FDA (cGMP)
consideration of relevant characteristics (i.e. a
lysis of air flow in order to minimize turbulence
from moving machine components, particulate
prevention, PQ and OQ)

e Validation and certification of suppliers as well as
complete documentation of the production chain

e Comprehensive production data acquisition
(IPC - in Process Control) from raw material
supply to the sterile bottle

* Freely definable probe removal during produc-
tion via a switch system

e Comprehensive production data recording inclu-
ding camera system for monitoring production
quality and 100% quality control

e Thorough operator training
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