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(57) Abstract: A reusable container (110) for the sterile transter of pharmaceutical recipients (112), in particular of injection bo-
dies (114) is disclosed. The container (110) comprises an outer shell (116) and a sterilisable interior (118, 124), wherein the inte-
rior (118, 124) is microbially isolated from the environment of the container (110). The anterior (118, 124) comprises a least one
holder (126) for housing at least one nest (128) for storing a number of pharmaceutical recipients (112). The nest (128) may be re-
movably housed in the holder (126). The container (110) further comprises at least one container door (170) for removal or intro-
duction of the nest (128) to the interior (118, 124) and at least one lock (176) for coupling the container (110) to a sterile chamber
(180). The lock (176) is designed such that atter coupling to the sterile chamber an opening of the container door (170) is permit-
ted without essentially upsetting the sterility.

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Veroffentlicht:

—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

Es wird ein wiederverwendbarer Container (110) fiir den sterilen Transfer pharmazeutischer Behéltnisse (112), insbesondere von
Spritzenkdrpern (114), vorgeschlagen. Der Container (110) umfasst eine AuBlenhiille (116) und einen sterilisierbaren Innenraum
(118, 124), wobei der Innenraum (118, 124) mikrobiell gegen die Umgebung des Containers (110) isoliert ist. Der Innenraum
(118, 124) weist mindestens eine Halterung (126) fiir die Aufhahme mindestens eines Nests (128) zur Lagerung einer Mehrzahl
von pharmazeutischen Behéltnissen (112) auf. Das Nest (128) ist herausnehmbar in der Halterung (126) aufnehmbar. Der Contai-
ner (110) weist weiterhin mindestens eine Containertiir (170) zum Herausnehmen oder Einfiihren des Nests (128) in den Innen-
raum (118, 124) und mindestens eine Schleuse (176) zum Ankoppeln des Containers (110) an einen Sterilraum (180) auf. Die
Schleuse (176) ist derart ausgestaltet, dass nach dem Ankoppeln an den Sterilraum ein Offnen der Containertiir (170) ohne we-
sentliche Unterbrechung der Sterilitdt erméglicht wird.
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Transfercontainer fiir pharmazeutische Behiltnisse

Gebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft einen wiederverwendbaren Container fiir den Transfer steriler phar-
mazeutischer Behéltnisse. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Transfersystem fiir den ste-
rilen Transfer pharmazeutischer Behéltnisse sowie ein Verfahren zum Befiillen pharma-
zeutischer Behéltnisse mit mindestens einem pharmazeutischen Medium. Derartige Con-
tainer, Transfersysteme und Verfahren lassen sich insbesondere im Bereich der Herstellung
und/oder Abfiillung pharmazeutischer Behiltnisse, wie beispielsweise Medikamenten, Di-
agnostika oder Ahnlichem, einsetzen. Die Erfindung ist jedoch grundsitzlich auch in ande-
ren Bereichen cinsetzbar, in welchen ein Transfer von keimarmen oder sterilen Behéltnis-
sen jedweder Art erforderlich ist, beispielsweise im Bereich der Feinchemikalien oder im

Bereich der Lebensmittelindustrie.

Stand der Technik

In vielen Bereichen der Naturwissenschaft und Technik spielt der Transfer von Behéltnis-
sen unter Sterilbedingungen eine Rolle. Als Beispiele sind hier, wie oben bereits aufge-
fiilhrt, die pharmazeutische Produktion bzw. Abfiillung zu nennen, bei welcher Medizin-
produkte (zum Beispiel Arzneimittel, Arzneistoffzubereitungen, Diagnostika, Diagnostika
enthaltende Zubereitungen und/oder therapeutische Medien) in geeignete Behiltnisse ein-
gefiillt werden. Ein weiterer moglicher Anwendungsbereich ist die Behandlung bzw.
Handhabung biologischer Proben. Weitere Bereiche sind die Nahrungsmittelindustrie, in
welchen ebenfalls zumindest eine Keimarmut erforderlich ist. Ohne Beschriankung mogli-
cher weiterer Anwendungen der Erfindung wird im Folgenden die pharmazeutische Pro-

duktion beschrieben.
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In der pharmazeutischen Industric wird zur Herstellung insbesondere von befiillten Ein-
malspritzen, sogenannten Fertigspritzen, unter aseptischen, d. h. zumindest weitgehend
keimfreien Bedingungen eine Vielzahl von Abfiilltechnologien eingesetzt. Grundsitzlich
werden dabei sogenannte Line-Filler-Technologien und sogenannte Tray-Filler-
Technologien unterschieden, wobei jedoch auch weitere Abfiilltechniken eingesetzt wer-
den konnen. Die vorliegende Erfindung bezieht sich insbesondere auf Tray-Filler-
Technologien, ist jedoch auch fiir andere Abfiilltechnologien einsetzbar, beispiclsweise die

Line-Filler-Technologie.

Bei der Tray-Filler-Technologie werden unbefiillte, zunichst nicht sterile Spritzenkérper
(sogenannte Ready-to-Fill-Spritzenkorper) bei einem Packmittellieferanten in sogenannte
Trays, welche tliblicherweise aus Kunststoff bestehen, eingebracht. Die Trays sind dabei
iiblicherweise als nach oben offene Schalen mit hochgezogenem Rand ausgebildet. Diese
Trays sind mit innenliegenden Kunststoff-Racks (auch als Nest bezeichnet) bestiickt, in die
die zuvor gereinigten und an ihrer Spitze verschlossenen Spritzenkérper mit der Spitze
nach unten héngend eingesetzt werden. Die Trays mit den Racks und den Spritzenkérpern
werden dann in der Regel mit mehreren Lagen von losen bzw. mit dem Tray (einer Art
Schale) verschweiiten Folien bedeckt bzw. verschlossen und anschlieBend in der Regel
mit Ethylenoxid oder gegebenenfalls anderen Verfahren sterilisiert. Durch die mehrfache
Abdeckung bzw. VerschlieBung wird eine mikrobielle Kontamination nach der Sterilisati-
on unterbunden. Die derart in den Trays verpackten, sterilen Spritzenkdrper werden dann
beim Arzneimittelhersteller und/oder den Abfillbetrieben angeliefert. Dort werden die
Trays zur Befiillung der Spritzenkdrper unter aseptischen Reinraum- und Handhabungs-
Bedingungen gedffnet und die Spritzenkérper in der Regel mitsamt Tray und Rack auf eine
spezielle Abfiillmaschine (Tray-Filler-Maschinen) verbracht. Die Spritzen werden dort
dann befiillt und nach Befiillung — in der Regel noch im Tray oder Rack oder Nest — ver-
schlossen. Die gefiillten, verschlossenen Spritzen werden anschlieBend beim sogenannten
,de-nesting® in der Regel maschinell aus den Trays entnommen und weiter prozessiert. Die
Trays und Racks verbleiben zuriick, ebenso wie die Schutzfolien, welche in der Regel alle-

samt nicht weiterverwendet werden und einen erheblichen Abfall darstellen.

Ein Beispiel, welches derartige tibliche Abfiilltechnologien beschreibt, stellt die DE 44 19
475 Al dar. In dieser Schrift werden Verfahren beschrieben, welche sich insbesondere auf
die Tray-Filler-Technologie bezichen, so dass fiir weitere Details moglicher Abfiillprozes-
se und der Tray-Filler-Technologie auf diese Druckschrift verwiesen werden kann. Die DE
44 19 475 A1l offenbart eine Einrichtung zum Entfernen der Abdeckung von Magazinkés-
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ten, wie sie beispielsweise als Trays in der Tray-Filler-Technologie eingesetzt werden kon-

nen.

Die DE 44 19 475 A1 macht jedoch bereits teilweise die Nachteile bekannter Technologien
sichtbar. So ist die Handhabung der bislang verwendeten, verschweiliten und mit mehreren
Schutzfolien ausgestatteten Trays im groftechnischen Mallstab duBlerst aufwendig. Es
missen spezielle Vorrichtungen, wie beispiclsweise die in der DE 44 19 475 A1 beschrie-
bene Vorrichtung, eingesetzt werden, um die Umverpackungen der sterilisierten Spritzen-

korper zu 6ffnen und um die Nester aus den Trays herauszunehmen.

Weiterhin besteht ein hoher Bedarf an Lagerplatz fiir die mit noch unbefiillten Spritzen-
korpern (oder gegebenenfalls anderen Primidrpackmitteln) bestiickten Trays. Weiterhin
sind spezielle Abfiillmaschinen erforderlich (Tray-Filler), welche eigens fiir die Befiillung

der Spritzenkorper, welche in den Trays zur Abfiillstation gelangen, eingerichtet sind.

Ein weiterer Nachteil des oben beschriebenen Verfahrens, welcher zunehmend an Bedeu-
tung gewinnt, ist die hohe Menge an bei diesem Verfahren anfallenden Abféllen. So stellen
die Einweg-Umverpackungen, welche nach dem Entnehmen der Spritzenkrper bzw. der
Trays entsorgt werden, wertvolle Rohstoffe dar, welche in der Regel ungenutzt vergeudet
werden. Dies stellt nicht nur einen erheblichen Kostenfaktor dar, sondern kann bei Abfiil-

lungen im groftechnischen Mafstab auch erhebliche Umweltprobleme bereiten.

In US 2003/0235511 A1 wird ein Verfahren zur Sterilisation mittels chemischer Dampfe
beschrieben. Dabei wird eine Sterilisationskammer eingesetzt, welche mit einer Vakuum-
pumpe und einem Verdampfer verbunden ist. Die zu sterilisierenden Artikel werden in
Tabletts oder Behilter eingelegt. Die Tabletts oder Behilter werden dann mit einem durch-
lassigen Material umhiillt, welches gegentiber den sterilisierenden Dampfen durchléssig
ist. Auch dieses Verfahren weist somit die oben beschriebenen Nachteile auf, dass dieses
mit einer groBen Menge an Abfillen verbunden ist und fiir den Einsatz im groftechnischen

Mafstab aufwindige Vorrichtungen benétigen wiirde, welche die Umbhiillungen entfernen.

Ein weiterer wichtiger Punkt bei einer grofitechnischen Umsetzung von Abfiilltechnolo-
gien ist die Reversibilitit der Verfahren. Muss beispielsweise die Abflillung, sei es in einer
Line-Filler- oder in einer Tray-Filler-Anlage, kurzfristig unterbrochen, beispielsweise auf-
grund technischer Stérungen, so sollten die zu befiillenden Behéltnisse ohne weiteres wie-
der in den verwendeten Transfercontainer zuriickgefiihrt und dort zwischengelagert werden

konnen, ohne dass hierdurch Verunreinigungen in die Behéltnisse gelangen und ohne dass
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zu diesem Zweck aufwindige Vorrichtungen erforderlich wéren. Die oben beschriebenen
Verfahren der DE 44 19 475 A1 oder der US 2003/0235511 A1 geniigen diesen Anforde-
rungen nicht, da bei diesem Verfahren bei einer Riickfiihrung in die Container eine auf-

windige erneute Umbhiillung erforderlich wire.

In DE 1 017 454 A wird ein Verfahren zum sterilen Abpacken von Fliissigkeiten, insbe-
sondere Milch, vorgeschlagen, bei welchem bereits zuvor sterilisiertes Verpackungsmate-
rial in geschlossenen Behiltern in Form von Patronen einer sterilen Kabine zugefiihrt wird.
Dabei wird ein geschlossenes Entnahmeende der Patrone tiber einen allseitig geschlosse-
nen, gesondert sterilisierbaren Kopplungsraum mit einer zunéchst ebenfalls verschlossenen
Eintritt6ffnung der sterilen Kabine fir das Verpackungsmaterial gekoppelt. Beispielhaft
wird dabei ausgefiihrt, wie das Verpackungsmaterial in Form von ineinandersteckbaren
Bechern in der Patrone aufgenommen ist. Auch dieses Verfahren ist jedoch nicht geeignet,
um die oben beschriebene Zwischenlagerung bei einer Unterbrechung des Abfiillvorgangs
zu gewihrleisten, da der beschriebene Aufnahmeprozess in Patronen eine Umkehrung der
Entnahme in vielen Fillen nicht mdglich macht. Zudem sind die beschriebenen Patronen
zwar fiir Milchbehiltnisse geeignet, konnen jedoch bei empfindlichen Glasbehéltnissen,
welche zumeist nicht ineinander steckbar sind, zu Beschidigungen und sogar Verunreini-

gungen durch Glassplitter fiihren.

Aufeabe der Erfindung

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, eine Vorrichtung und ein Verfahren be-
reitzustellen, welches die Nachteile der aus dem Stand der Technik bekannten Vorrichtun-
gen und Verfahren vermeidet. Insbesondere soll erfindungsgemif ein steriler Transfer
pharmazeutischer Behéltnisse von einem ersten Sterilraum in einen zweiten Sterilraum
ermdglicht werden, ohne dass die sterile Atmosphére bei diesem Transfer wesentlich un-
terbrochen wird, wobei gleichzeitig die bei dem Transfer entstechenden Abfille zumindest
weitgehend reduziert werden sollen. Der Transfer sollte dabei grundsitzlich auch im steri-

len Zustand reversibel ausgestaltet werden konnen.

Beschreibung der Erfindung

Diese Aufgabe wird durch die Erfindung mit den Merkmalen der unabhingigen Anspriiche
gelost. Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den Unteranspriichen aufge-
fiihrt. Der Wortlaut simtlicher Anspriiche wird hiermit durch Bezugnahme zum Inhalt die-

ser Beschreibung gemacht.
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Ein Grundgedanke der vorliegenden Erfindung besteht darin, dass das Dilemma, einerseits
bei Abfiilllinien auf eine aufwendige Sterilisation der pharmazeutischen Behéltnisse ver-
zichten zu wollen und andererseits eine Sterilitit am Ort der Abfiillung garantieren zu
miissen, dadurch geldst werden kann, dass ein geeigneter, wieder verwendbarer Container
eingesetzt wird. Durch die Wiederverwendbarkeit des Containers, welche beispielsweise
durch die Auswahl geeigneter, mehrfach sterilisierbarer und den mechanischen Belastun-
gen beim Transfer gewachsenen Materialien erfolgen kann, wird auch eine Vermeidung

von Abfillen durch Einwegverpackungen bewirkt.

Es wird daher ein wieder verwendbarer Container fiir den sterilen Transfer pharmazeuti-
scher Behiltnisse, insbesondere von Spritzenkdrpern, vorgeschlagen. Die pharmazeuti-
schen Behiltnisse konnen beispielsweise Spritzenkorper, Ampullen, Phiolen, Flaschen,
Gliser oder dhnliche Behéltnisse beinhalten, welche fiir die Aufnahme fester und/oder gas-
formiger und/oder fliissiger Inhaltsstoffe geeignet sind. Wie oben dargestellt, umfasst der
Begrift ,,pharmazeutisch® in diesem Zusammenhang sowohl diagnostische Medien als
auch Medien mit Wirkstoffen zur Herbeifiihrung mindestens einer medizinischen Wirkung.
Die Erfindung, insbesondere der vorgeschlagene Container, ist jedoch grundsitzlich nicht

auf pharmazeutische Behéltnisse beschrénkt.

Der Container umfasst mindestens eine Auflenhiille mit einem sterilisierbaren Innenraum.
Unter ,,sterilisierbar® ist hierbei zu verstehen, dass dieser eine zumindest weitgehende Re-
sistenz gegeniiber mindestens einem géngigen Sterilisierverfahren aufweist. Insbesondere
kann dies eine Resistenz gegeniiber thermischer Sterilisation (beispielsweise bis hinauf zu
einer vorgegebenen Mindesttemperatur, beispielsweise einer Temperatur oberhalb von 80
°C) mittels HeiBluft und/oder Heildampf sein. Beispielsweise kann eine typische Hei luft-
sterilisation eine Beaufschlagung von Temperaturen im Bereich von 180°C bis 340°C um-
fassen. Alternativ oder zusétzlich kann dies auch eine zumindest weitgehende Resistenz
gegen eine Sterilisation durch Strahlenquellen (zum Beispiel elektromagnetische Strahlen-
quellen, insbesondere UV-Licht, und/oder radioaktiven Strahlenquellen, wie beispiclsweise
Gamma-Strahlenquellen) oder eine Resistenz gegeniiber geeigneten Chemikalien fiir die
Sterilisation, beispiclsweise mittels Gasen oder anderen fluiden Medien, zum Beispiel E-
thylenoxid, Wasserstoffperoxid, Formaldehyd oder Ahnlichem. Vorzugsweise ist diese
zumindest teilweise Resistenz derart ausgestaltet, dass eine Vielzahl von derartigen Sterili-
sationszyklen moglich ist, ohne dass der Container (d. h. die AuBlenhiille und/oder im Inne-
ren des Containers aufgenommene Bestandteile, beispielsweise ein Innencontainer) eine

Verianderung (beispielsweise Oberflichen-, Form- oder Materialverdnderungen) erféhrt.
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Der Innenraum ist mikrobiell gegen die Umgebung des Containers isoliert. Zur Herbeifiih-
rung dieser Isolierung kann der Container beispielsweise geeignete Dichtelemente aufwei-
sen, beispielsweise Gummidichtungen oder Ahnliches, welche ein Eindringen mikrobieller
Verunreinigungen in den Container im Prinzip verhindern. Unter ,,im Prinzip* ist in die-
sem Zusammenhang eine dem iiblichen Standard entsprechende Optimierung der Verhin-
derung des Eindringens mikrobieller Verunreinigungen zu verstehen, bei welcher tiber
einen praktisch erforderlichen Zeitraum und unter tiblichen Bedingungen, welche fiir den
Transfer und die Lagerung der pharmazeutischen Behéltnisse bendtigt werden (beispiels-
weise einige Stunden bis hin zu einigen Monaten, unter schwankenden Umgebungsbedin-
gungen (z.B. Temperatur, Luftdruck) sowie unter mechanischer Belastung), keine mikro-

biellen Verunreinigungen in den Innenraum eindringen.

Der Innenraum weist mindestens eine Halterung fiir die Aufnahme mindestens eines Nests
zur Lagerung einer Mehrzahl von pharmazeutischen Behéltnissen auf. Wie oben beschrie-
ben, kann dieses Nest beispielsweise eine ebene Platte umfassen, welche auch als ,,Nest-
korper* bezeichnet werden kann. Der Nestkorper, welcher im Wesentlichen eben ausges-
taltet sein kann, kann dann eine Mehrzahl von Offnungen zum Einbringen, beispielsweise
Einhingen, der pharmazeutischen Behiltnisse aufweisen. Diese Offnungen kénnen bei-
spielsweise in einer regelmifigen Matrix angeordnet sein, in einer Linearanordnung oder
in einer hexagonalen, besonders raumsparenden Anordnung. Die Nester kdnnen beispiels-
weise aus einem oder mehreren gegen eine Sterilisation, beispielsweise eine Sterilisation
der oben beschriebenen Art, resistenten Material hergestellt sein, beispiclsweise entspre-
chenden Kunststoffen (zum Beispiel fluorierten Kunststoffen, insbesondere Polytetrafluor-
ethylen oder PTFE) und/oder aus Metallen, Keramiken, Verbundwerkstoffen oder Ahnli-
chem. Besonders bevorzugt ist es, wenn der Container derart ausgestaltet ist, dass dieser
eine Vielzahl derartiger Nester aufnehmen kann, so dass eine besonders effiziente Transfe-
rierung sterilisierter pharmazeutischer Behiltnisse, vorzugsweise in Stiickzahlen von meh-
reren 100 bis hin zu mehreren 1000, erfolgen kann. Die mindestens eine Halterung kann
dementsprechend eine auf das mindestens eine Nest angepasste Halterung umfassen, bei-
spielsweise Schienen, Scharniere, Vertiefungen oder Ahnliches, was eine sichere (bei-
spiclsweise im Wesentlichen erschiitterungsfreie und gegen Verrutschen gesicherte) und
vorzugsweise reversible Transferierung der Nester bzw. pharmazeutischen Behéltnisse
gewihrleistet. Insbesondere sollen die Halterungen derart ausgestaltet sein, dass die Nester

aus diesen herausnehmbar (beispielsweise einschiebbar und/oder auszichbar) gelagert sind.

Fiir den Transfer der Nester unter Sterilbedingungen ist grundsitzlich keine Umhiillung,

insbesondere keine mikrobiell dichte Umhiillung, der Nester erforderlich. Dementspre-
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chend wird das Verfahren, welches den Container einsetzt, vorzugsweise ohne Verwen-
dung einer Umhiillung durchgefiihrt. Im Sinne der oben erwidhnten Reduzierung von Ab-
féllen und einer moglichst unkomplizierten weiteren technischen Prozessierbarkeit ist eine

derartige Umbhiillung unerwiinscht.

Der Container weist weiterhin mindestens eine Containertiir zum Herausnehmen und/oder
Einfiihren des Nests in den Innenraum auf. Diese Containertiir kann grundsitzlich auf eine
Vielzahl bekannter Arten ausgestaltet sein, beispielsweise als Klapptiir, Schiebetiir oder
Ahnliches. Dabei ist die Tiir derart ausgestaltet, beispielsweise mittels geeigneter Dicht-
clemente, dass nach wie vor der Innenraum bei geschlossener Tiir mikrobiell gegen die
Umgebung des Containers isoliert ist. Besonders bevorzugt ist es, wenn diese Containertiir
auf der Oberseite und/oder, was bevorzugt ist, an einer Seitenwand des Containers (bei-
spielsweise einer Stirnseite eines quaderformigen Containers) angeordnet ist. Diese Con-
tainertiir kann insbesondere eine Schwenktiir, insbesondere eine sich nach aullen 6ffnende

Schwenktiir, insbesondere ein Schott, umfassen.

Zusitzlich umfasst der Container mindestens eine Schleuse zum Ankoppeln des Containers
an einen Sterilraum. Unter einer ,,Schleuse™ ist dabei ein beliebiger Kopplungsmechanis-
mus zu verstehen, welcher ein mechanisch stabiles Verbinden des Containers mit einem
Sterilraum ermdglicht. Als Beispiel seien diesbeziiglich Bajonettverschliisse genannt, wo-
bei jedoch auch andere Arten von Schleusen mdéglich sind, beispielsweise Schleusen mit
entsprechenden Schleusenhaken, Schieber, Klappen oder Ahnliches. Derartige Schleusen
sind dem Fachmann grundsitzlich aus anderen Bereichen der Technik bekannt. Erfin-
dungsgemal wird die Schleuse des Containers jedoch derart ausgestaltet, dass nach dem
Ankoppeln an den Sterilraum ein Offnen der Containertiir zumindest ohne eine wesentli-
che wesentliche Unterbrechung der Sterilitiit erméglicht wird. Dieses Offnen der Contai-
nertiir kann insbesondere vom Sterilraum aus erfolgen. Unter ,,zumindest ohne eine we-
sentliche Unterbrechung der Sterilitdt ist dabei insbesondere zu verstehen, dass die
Schleuse im angekoppelten Zustand die Containertiir gegen einen Auflenbereich, welcher
den (sich auBlerhalb des Sterilraums befindenden) Container umgibt, mikrobiell abge-
schirmt ist. Zu diesem Zweck kann die Schleuse beispielsweise wiederum mindestens eine
entsprechende Dichtung umfassen, beispielsweise eine Dichtung unter Verwendung eines
Metallrings oder Metallrahmens, eines Kunststoffrings oder Kunststoffrahmens, oder eine
Dichtung unter Verwendung eines Gummirings oder Gummirahmens. Auch andere Arten
von Dichtungen sind dabei prinzipiell mdglich. Unter ,,zumindest ohne eine wesentliche
Unterbrechung der Sterilitdt ist dabei selbstverstindlich nicht auszuschlieBBen, dass in dem

(vorzugsweise geringen) Volumen, welches sich nach dem Ankoppeln des Containers an
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den Sterilraum zwischen der Containertlir und dem Sterilraum ausbildet, aufgenommene
Mikroorganismen enthalten sein kénnen. Dieses Volumen kann gegebenenfalls vor dem
Offnen der Containertiir zusitzlich sterilisiert werden und/oder beispielsweise durch Eva-
kuieren mittels einer geeigneten Evakuierungsvorrichtung entleert werden. Auf diese Wei-
se konnte optional die Sterilitdt bei dem Transfer zwischen dem Container und dem Steril-

raum sichergestellt werden.

Der beschriebene Container ist somit derart einsetzbar, dass der Transfer von pharmazeuti-
schen Behiltnissen in den Sterilraum vorzugsweise ohne Trays und mehrfache Schutzfo-
lien auskommt. Die pharmazeutischen Behéltnisse konnen somit beispielsweise beim Lie-
feranten gereinigt werden und je nach Erfordernis beispielsweise vorbehandelt (zum Bei-
spiel an der Spritzenspitze durch eine Kappe verschlossen) werden. Die pharmazeutischen
Behiltnisse kdnnen, nach dem Einbringen in die Nester oder vorher, noch zusitzlich mit
diinnen Schutzfolien an ihren Enden verschlossen werden, so dass zusitzlich Sicherheit
gegeniiber dem Eindringen von Schwebeteilchen/ Partikeln aller Art gewéhrleistet werden

kann.

Die pharmazeutischen Behiltnisse, insbesondere die Spritzenkérper, konnen vor dem Ein-
bringen in den Container gereinigt und/oder sterilisiert werden oder nach dem Einbringen
im Innenraum des Containers sterilisiert werden. Vor dem Einbringen des Inhaltes in den

Container kann auch der Innenraum als solcher gereinigt und/oder sterilisiert werden.

Der Innenraum des Containers umfasst, abhdngig von seiner Grofle und den pharmazeuti-
schen Behéltnissen, vorzugsweise einige hundert oder mehr pharmazeutische Behéltnisse
und ersetzt somit in der Regel viele Trays. Der verschlossene, in seinem Inneren samt In-
halt sterilisierte Container kann, beispiclsweise vom Hersteller der Behiltnisse, hin zum
Arzneimittelhersteller bzw. zum Abfillbetrieb zur Befiillung mit dem pharmazeutischen
Medium verbracht werden. Beim Arzneimittelhersteller bzw. Abfiillbetrieb wird der Con-
tainer beispielsweise zu einem Sterilraum verbracht und dort an eine Schleuse (im Folgen-
den ,,Sterilschleuse®) des Sterilraums angekoppelt. Danach wird der Container, beispiels-
weise automatisch, halbautomatisch oder manuell gedftnet, und sein Innenraum samt In-
halt zum Sterilraum hin exponiert, derart, dass die Sterilitdt des Inneren des Containers

samt Inhalt zumindest weitgehend gewihrleistet bleibt.

Der Inhalt des Containers, d. h. die Nester und die pharmazeutischen Behiltnisse, konnen
auf unterschiedliche Weise entnommen werden, beispielsweise indem die pharmazeuti-

schen Behiltnisse aus den Nestern entnommen werden, wobei die Nester ganz oder teil-
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weise im Innenraum des Containers verbleiben. Alternativ konnen die Nester auch mitsamt
den pharmazeutischen Behéltnissen aus dem Container oder einem Innencontainer dessel-
ben entnommen werden. Weiterhin kénnen die Nester mitsamt den pharmazeutischen Be-
héltnissen auch aus dem Container oder einem Innencontainer herausgefahren, jedoch
nicht vollstindig entnommen werden. In einer weiteren Alternative enthélt der Container
einen Innencontainer, in dessen Inneren die Halterungen zur Aufnahme des mindestens
einen Nestes aufgenommen sind. Insbesondere in dieser Alternative, jedoch auch in ande-
ren Ausfihrungsformen, ist es besonders vorteilhaft, wenn die Nester keine individuelle,
beispielsweise mikrobiell dichte, Umbhiillung enthalten. Die Containertiir sollte dann derar-
tig ausgestaltet sein, dass der Innencontainer reversibel aus dem Innenraum des Containers
herausnehmbar ist. In diesem Fall kann der Innenbehélter samt den Nestern und den darin
enthaltenen pharmazeutischen Behéltnissen aus dem Container entnommen und beispiels-

weise in den Sterilraum verbracht werden.

Werden aus dem Container oder dessen Innencontainer die Nester samt den leeren phar-
mazeutischen Behéltnissen entnommen, so konnen erstere an bzw. auf cine Abfiilllinie
verbracht werden. Hierfiir ist es besonders vorteilhaft, wenn die Nester keine individuelle
mikrobiell dichte Umbhiillung enthalten. Mittels geeigneter Formteile kann erreicht werden,
dass die Nester auf einer tiblichen sogenannten Line-Filler-Abfiillmaschine prozessiert
werden kénnen. Line-Filler-Abfiillmaschinen stellen eine gédngige pharmazeutische Her-
stelltechnologie dar. Eine eigene Tray-Filler-Abfiillmaschine wird somit in der Regel nicht

bendtigt, ist grundsitzlich aber auch einsetzbar.

Die pharmazeutischen Behiltnisse konnen, gegebenenfalls nach Entfernung einer zusétzli-
chen Versiegelung (wie beispielsweise der oben genannten diinnen Schutzfolie zur Ver-
hinderung des FEindringens von Partikeln oder anderen Verunreinigungen), befiillt und
dann mittels gangiger Technologie beispielsweise mit Stopfen oder anderen Verschliissen
verschlossen. Die derart befiillten, verschlossenen pharmazeutischen Behéltnisse werden

dann beispielsweise aus den Nestern mittels gédngiger ,,De-Nesting-Technik® entnommen.

Alternativ zu einer Zufiihrung von Nestern an oder auf die Abfiilllinie konnen die leeren
pharmazeutischen Behéltnisse vor FEintritt in die Abfiilllinie aus den Nestern entnommen
und einzeln oder in Gruppen auf die Abfiilllinie gesetzt werden. Diese Alternative ist be-
sonders dann vorteilhaft, wenn die pharmazeutischen Behiltnisse in den Nestern in einer
Geometrie angeordnet sind, welche es nicht erlaubt, die Nester samt Spritzenkdrpern ohne

zusitzlichen technischen Aufwand auf einer herkdmmlichen Abfiilllinie zu prozessieren.
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Auch fiir diese Verfahrensalternativen ist es vorteilhaft, wenn die Nester keine individuel-

le, insbesondere mikrobiell dichte, Umbhiillung enthalten.

Leere Nester konnen dann in einen Container bzw. einen Innenbehélter zuriickverbracht
werden, wobei letzterer dann beispielsweise wieder in einen Container eingefiihrt wird.
Hierzu kann entweder derselbe Container und/oder Innenbehélter dienen, aus welchem die
Nester zuvor entnommen wurden, oder aber ein zweiter Container mit einem Innenbehél-
ter. Die Anforderungen hinsichtlich der Sterilitdt sind diesbeziiglich nicht mehr so hoch
wie bei der Anlieferung der unbefiillten pharmazeutischen Behiltnisse. Der mit leeren Nes-
tern bestiickte Container mit oder ohne Innenbehélter wird dann vorzugsweise unter Wah-
rung der aseptischen Reinraumbedingungen in geeigneter Weise aus dem Sterilraum aus-
geschleust bzw. von dessen Schleuse abgedockt. Danach kann dieser zurtick zum Herstel-
ler der pharmazeutischen Behiltnisse transportiert und dort (gegebenenfalls nach Reini-

gung) erneut mit leeren pharmazeutischen Behéltnissen bestiickt werden.

Insbesondere bei Unterbrechungen des Abfiillvorganges kénnen die Nester vorzugsweise
aus dem Sterilraum unter Wahrung der Sterilitdt vortibergehend zuriick in den Container
und/oder den Innencontainer verbracht werden. Die Nester konnen dabei noch unbefiillte
Behiltnisse, beispielsweise Spritzenkdrper, enthalten, kdnnen aber auch zumindest teilwei-
se bereits beflillte Spritzenkdrper enthalten. Der so bestiickte Container kann vorzugsweise
vortibergehend verschlossen und sogar vom Sterilraum abgedockt werden. Spéter kann der
Container vorzugsweise gegebenenfalls, falls er abgedockt war, wieder an die Schleuse
angedockt werden, und kann gedffnet werden, um die Nester zur Fortsetzung des Abfiill-
vorgangs zu entnehmen bzw. den Nestern die noch leeren wie auch die bereits befiillten
Behiltnisse, insbesondere Spritzenkorper, zu entnehmen. Diese Reversibilitit der Entnah-
me von Nestern aus dem Container und/oder Innencontainer sowie der alternativen Ent-
nahme von Spritzenkérpern aus den Nestern erfordert vor allem bei automatischer oder
halbautomatischer Entnahmetechnik eine geeignete Anordnung der Aufnahmedffnungen
fiir die Spritzenkdrper in den Nestern. Eine volle Reversibilitét setzt in der Regel voraus,
dass weder die Nester noch die einzelnen Spritzenkérper eine individuelle Umhiillung
aufweisen. Dementsprechend ist es bevorzugt, wenn die Nester ohne zusétzliche Umbhiil-
lung, insbesondere ohne individuelle, verschlossene Umbhiillung, in den Container, insbe-
sondere in den Innencontainer, eingebracht sind. Bei der vorgeschlagenen Technologie
entstechen vorzugsweise als unmittelbarer Abfall lediglich gegebenenfalls die diinnen
Schutzfolien zum vortibergehenden Schutz der offenen leeren pharmazeutischen Behéltnis-
se.
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Der oben beschriebene Container kann auf verschiedene Weisen vorteilhaft ausgestaltet
werden, wobei die im Nachfolgenden beschriebenen vorteilhaften Weiterbildungen einzeln

oder in Kombination realisiert sein kénnen.

Eine erste bevorzugte Ausgestaltung betrifft die Schleuse selbst. So kann die Schleuse bei-
spielsweise mindestens ein erstes, mit der Aullenhiille auBerhalb der Containertiir verbun-
denes Schleusenteil umfassen, welches die Containertlir zumindest teilweise umgibt. Mit-
tels dieses ersten Schleusenteils kann das Ankoppeln an die Sterilschleuse des Sterilraums,
insbesondere ein erstes Sterilschleusenteil, welches eine Sterilraumtiir umgibt, angekoppelt
werden. Weiterhin kann der Container mindestens ¢in zweites Schleusenteil umfassen,
welches mit der Containertiir verbunden ist. Dieses zweite Schleusenteil kann an ein zwei-
tes, mit der Sterilraumtiir verbundenes Sterilschleusenteil gekoppelt sein. Derartiger dop-
pelte Kopplungen sind beispielsweise aus dem Bereich der Nukleartechnik bekannt und
werden dort beispiclsweise als ,,La Calhéne“-Schleusen bezeichnet. Derartige La Calhéne-
Schleusen bewirken, dass besonders effizient und ohne Unterbrechung der Sterilitit eine
Ankopplung erfolgen kann, da beispiclsweise gleichzeitig die ersten Schleusenteile und die
zweiten Schleusenteile jeweils mit ihren Gegenstiicken verbunden werden. Die Sterilraum-
tiir und die Containertiir konnen durch die Kopplung der mit ihnen jeweils verbundenen
zweiten Schleusenteile gleichzeitig gedffnet werden. Diese Kopplungstechnik ist beson-
ders vorteilhaft fiir die oben beschriebene mogliche Reversion der Entladung des Contai-
ners und/oder Innencontainers etwa im Fall der Unterbrechung eines pharmazeutischen

Abfiillvorgangs.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen des Containers ergeben sich hinsichtlich dessen Inn-
raums. So kann beispielsweise der mindestens eine Innenraum, wie oben beschrieben, ei-
nen in dem Innenraum aufnehmbaren Innencontainer umfassen. Dieser Innencontainer ist
vorzugsweise als herausnechmbarer Innencontainer ausgestaltet, zu welchem Zweck bei-
spielsweise Vorrichtungen zur reversiblen Aufnahme des Innenbehilters vorgesehen sein
kénnen. Wie auch der AuBlencontainer kann auch der Innencontainer beispielsweise von
rechteckiger, polygonaler, runder oder dhnlicher geometrischer Form sein oder mit ent-
sprechenden Rundungen ausgestaltet sein. Beziliglich der verwendbaren Materialien kann
auf die oben beschricbenen Materialien verwiesen werden, so dass, wie auch fiir den Au-
Bencontainer, auch fiir den Innencontainer beispielsweise Metalle (zum Beispiel Edel-
stahl), Keramik, Glas, Kunststoffe (insbesondere fluorierte Kunststoffe, wie beispielsweise
Polytetrafluorethylen) und/oder Verbundstoffe derartiger Materialien eingesetzt werden
konnen. Insbesondere kdnnen die Materialien derart gewdhlt sein, wie auch die Materialien

des Auflencontainers, dass diese den bei Benutzung, Transport und Lagerung auftretenden
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mechanischen Belastungen sowie vielfachen Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklen
standhalten kénnen. Insbesondere kénnen die Materialien und die Konstruktion des Con-
tainers bzw. des Innencontainers derart ausgestaltet sein, dass diese die mikrobielle Rein-
heit des Containerinneren gewéhrleisten. Zu diesem Zweck kénnen die Materialien bei-
spielsweise auch Zusatzstoffe enthalten, welche eine mikrobielle Desinfektion bewirken,
wie dies beispiclsweise aus Kiihlschranken bekannt ist. So konnen beispielsweise antibak-
tericlle Substanzen verwendet werden, welche beispielsweise in und/oder auf Kunststoff-

oder Metalloberflachen angelagert werden kénnen.

Um eine verbesserte Sterilisierung, insbesondere durch fluide Medien (wie zum Beispiel
die oben beschriebenen Gase, Didmpfe oder Fliissigkeiten) zu gewdhrleisten, kann der In-
nencontainer als offener Innencontainer ausgestaltet sein, insbesondere als von fluiden
Sterilisationsmedien durchstrombarer Innencontainer. Zu diesem Zweck kann der Innen-
container beispiclsweise zwar eine entsprechende mechanische Stabilitét aufweisen, jedoch
beispielsweise entsprechende Offnungen aufweisen, welche den Eintritt und/oder das

Durchstromen bzw. Beaufschlagen des Innenraums mit Sterilisationsmedien erméglichen.

Die Sterilisation der pharmazeutischen Behiltnisse kann beispielsweise beim Hersteller der
Behiltnisse erfolgen, beispielsweise in einem zweiten Sterilraum. Alternativ oder zusétz-
lich kann die Sterilisation jedoch auch unmittelbar innerhalb des Containers durchgefiihrt
werden, beispielsweise mittels der oben beschriebenen Sterilisationsmedien. Zu diesem
Zweck kann insbesondere der Container, beispielsweise der Auflencontainer, mindestens
eine Verbindungséffnung zum Finleiten und/oder Ausleiten mindestens einen fluiden De-
sinfektions- oder Sterilisationsmediums in den bzw. aus dem Innenraum aufweisen. Die
Verbindungséffnung kann insbesondere verschlieBbar ausgestaltet sein, beispiclsweise
durch ein entsprechendes Ventil, und kann insbesondere mindestens einen Stutzen (zum
Beispiel einen Stutzen mit einem standardisierten Flansch) umfassen. Auf diese Weise
konnen entsprechende Sterilisationsmedien (zum Beispiel Gase oder Heildampf) zur Rei-
nigung und/oder Sterilisation des Containerinnenraums eingeleitet und wieder aus diesem

ausgeleitet werden.

Um eine verbesserte Durchmischung der Atmosphire im Containerinnenraum zu ermogli-
chen, beispiclsweise wihrend einer Sterilisation und/oder spéter wihrend eines Transports,
koénnen zusitzlich ein oder mehrere Ventilationsvorrichtungen im Inneren des Containers

vorgeschen sein.
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Weiterhin kann, ebenfalls um eine Sterilisation bzw. Desinfektion zu bewirken, der Con-
tainer mindestens eine Offnung, vorzugsweise wiederum eine verschlieBbare Offnung (bei-
spielsweise wiederum mittels eines geeigneten Ventils) zum Einbringen einer Strahlungs-
quelle in den Innenraum aufweisen. Wie oben beschrieben, kann diese Strahlungsquelle
beispielsweise eine intensive Lichtquelle (zum Beispiel eine ultraviolette Lichtquelle), eine
anders gestaltete, elektromagnetische Strahlenquelle, eine radioaktive Strahlenquelle (zum
Beispiel eine Alpha-, Beta- oder Gamma-Quelle oder eine Kombination derartiger Strah-
lenquellen umfassen. Der Container kann derart ausgestaltet sein, dass diese Strahlenquelle
nur voriibergehend iiber die Offnung in diesem Container eingebracht werden kann, oder
der Container kann vollstindig und integral eine derartige Strahlenquelle zur Desinfektion
und/oder Sterilisation des Innenraums bzw. der pharmazeutischen Behéltnisse umfassen.
Alternativ oder zusitzlich zu den bereits genannten Mdoglichkeiten ist es weiterhin mog-
lich, den Container mit mindestens einer Temperiervorrichtung zum Heizen und/oder Kiih-
len des Innenraums auszugestalten. Beispielsweise konnen hierfiir entsprechende Heiz-
strahler und/oder anders gestaltete Heizeinrichtungen vorgesehen sein, wobei das Authei-

zen beispielsweise bis zu einer thermischen Desinfektion durchgefiihrt werden kann.

Weiterhin kann der Container bzw. dessen Innenraum vollstindig gegen den Aullenbereich
isoliert sein, beispielsweise durch eine druckdichte und/oder vakuumdichte Abschottung.
Wie oben dargelegt, ist es jedoch im Wesentlichen nur erforderlich, eine mikrobielle Ab-
schirmung zu gewihrleisten. Zu diesem Zweck kann beispiclsweise der Container weiter-
hin mindestens einen mikrobiellen Filter zur Filterung von in dem Innenraum umgewdélzter
Atmosphidre und/oder zur Filterung von in den Innenraum eindringenden fluiden Medien,

insbesondere Luft, umfassen.

Der beschriebene Container in einer der beschriecbenen Ausgestaltungen soll insbesondere
fiir einen Transport, beispielsweise von einem Hersteller der pharmazeutischen Behéltnisse
hin zu einem Medikamentenhersteller und/oder Abfiillbetrieb, geeignet sein. Zu diesem
Zweck kann der Container beispielsweise eine Mehrzahl von Rollen, insbesondere Rollen
mit Bremseinrichtungen, umfassen. Unter ,,Rollen® sind dabei grundsétzlich beliebige Ar-
ten von Vorrichtungen zur Erleichterung der Fortbewegung zu verstehen, also neben Rol-
len im eigentlichen Sinn auch Réder, Zahnrdder, Kufen, Schienen oder #hnliches.
Daneben, also insbesondere neben einer Mehrzahl von Rollen, kann optional der Container
auch eine Mechrzahl von Lagerfiilen zur stationdren Lagerung des Containers umfassen,
beispielsweise in Form von nicht-rollenden Fiiflen zur feststechenden Lagerung des Contai-
ners. Auf diese Weise konnen wihrend der Lagerung schwerer Container die Containerrol-

len entlastet und zum Beispiel ein unbeabsichtigtes Wegrollen vermieden werden. Die La-
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gerfille konnen beispiclsweise als ausfahrbare LagerfilBe ausgestaltet sein, welche wih-

rend einer stationdren Lagerung in Bodenkontakt gebracht werden.

Besonders bevorzugt ist es, wenn eine Vielzahl der beschriebenen Container einzeln oder
im Verband transportiert werden kann. Zu diesem Zweck kann der vorgeschlagene Contai-
ner beispielsweise dullere Formprofile aufweisen, welche derart ausgestaltet sind, dass eine
Mehrzahl von Containern stapelbar ist. Beispielsweise konnen dementsprechend die Con-
tainer entsprechende Vertiefungen aufweisen, in welche die Lagerfiile und/oder Rollen
benachbarter, insbesondere sich nach oben hin anschlielender Container aufnehmen kon-
nen. Auf diese Weise kann ein sicheres Stapeln oder eine sichere Lagerung, ein Transport,
eine Fortbewegung und ein Betrieb einzelner oder im Verband befindlicher Container ge-
wihrleistet werden. Alternativ oder zusitzlich kann der Container weiterhin mindestens
eine von auflen zugéngliche Kupplung zum Ankoppeln einer Transporteinrichtung, bei-
spiclsweise eines Hakens bzw. Kranhakens oder Transporthakens, aufweisen. Derartige

Kupplungen kénnen beispielsweise Osen oder komplexere Kupplungen umfassen.

Wie oben beschrieben, kann der Container einen Innencontainer aufweisen. Im Innenraum
des Containers oder gegebenenfalls des Innencontainers kdnnen ein oder mehrere horizon-
tal oder vertikal angeordnete Schienen oder vergleichbare geeignete Vorrichtungen zur
reversiblen Aufnahme von Nestern vorgesehen sein. In den Nestern kénnen dann die
pharmazeutischen Behiltnisse, welche als Primédrpackmittelkérper dienen kénnen, aufge-
nommen sein. Der Innenraum des Containers kann weiterhin, wie oben beschrieben, Vor-
richtungen zur reversiblen Aufnahme des herausnechmbaren Innencontainers aufweisen.
Der Innencontainer kann prinzipiell aus den gleichen Materialien gefertigt sein wie bei-
spielsweise die AuBenhiille des Containers, wobei jedoch auch eine Verwendung unter-
schiedlicher Materialien, entsprechend unterschiedlichen Anforderungen, moéglich ist. Die
beschriebenen Ausgestaltungen mit der Verbindungséffnung, der Ventilationsvorrichtung,
der Offnung zum Einbringen der Strahlungsquelle, der Strahlungsquelle selbst, der Tempe-
riervorrichtung, des Filters, und die weiteren beziiglich des gesamten Containers beschrie-
benen Ausgestaltungen kénnen insbesondere auch speziell auf den Innencontainer ange-
wandt werden. Der Innencontainer kann insbesondere Schienen oder andere geeignete
Vorrichtungen zur Aufnahme der Nester aufweisen. Der Innencontainer, der duflere Con-
tainer und die Nester sollen insbesondere derart ausgelegt sein, dass diese mehrere bis viele
Zyklen von Reinigung, Beladung mit pharmazeutischen Behéltnissen, Sterilisation, Trans-
port zum Arzneimittelhersteller bzw. Abfiiller, Entladung und Riicktransport gewéhrleis-

ten. Auf diese Weise ermdglicht es die beschriebene Technologie, unterschiedliche Abfiill-
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systeme (zum Beispiel Line-Filler, Tray-Filler) mit abfiillfertigen Primédrbehéltnissen zu

beliefern, wodurch eine hohe Flexibilitit der beschriebenen Container moglich ist.

Neben den Containern in einer oder mehreren der beschriebenen Ausgestaltungen wird
weiterhin ein Transfersystem fiir den sterilen Transfer pharmazeutischer Behiltnisse in
einen Sterilraum vorgeschlagen. Das Transfersystem umfasst mindestens einen Container
nach einer oder mehreren der oben beschriebenen Ausgestaltungen, sowie weiterhin min-
destens einen Sterilraum. Unter einem ,,Sterilraum® ist dabei ein zumindest teilweise abge-
schlossener bzw. abgeschirmter Raum zu verstehen, in welchem eine erhdhte Keimfreiheit
gegentiber einem AuBlenraum herrscht. Dies kann beispielsweise durch entsprechende
Schleusen, mikrobielle Filter, Sterilisationseinrichtungen oder Ahnliches bewirkt werden.
Der Sterilraum kann insbesondere als begehbarer Sterilraum ausgestaltet sein. Der Steril-
raum weist mindestens eine Sterilraumwand mit einer Sterilschleuse auf, welche an die
Schleuse des Containers ankoppelbar ist. Der Sterilraum kann beispielsweise mindestens
eine Abfilllinie zum Abfiillen mindestens eines pharmazeutischen Mediums in die phar-

mazeutischen Behiltnisse aufweisen.

Neben dem Container und dem Transfersystem in einer der beschriebenen Ausgestaltungen
wird weiterhin erfindungsgemil ein Verfahren zum Befiillen pharmazeutischer Behiltnis-
se¢ mit mindestens einem pharmazeutischen Medium vorgeschlagen. Das Verfahren kann
insbesondere zur Befiillung von Spritzenkérpern eingesetzt werden, wobei jedoch auch
andere Fiillmedien und/oder andere Arten von Behiltnissen befiillt werden kénnen. Insbe-
sondere kann das Verfahren unter Verwendung mindestens eines Containers nach einem
oder mehreren der oben beschriebenen Ausfithrungsbeispiele durchgefiihrt werden, so dass
weitgehend auf die obigen Definitionen und Beschreibungen verwiesen werden kann. Das
erfindungsgeméfle Verfahren umfasst die nachfolgend beschriebenen Verfahrensschritte.
Die Schritte kénnen vorzugsweise in der angegebenen Reihenfolge durchgefiihrt werden,
was jedoch nicht zwingend erforderlich ist. Weiterhin kénnen ein oder mehrere der be-
schriebenen Verfahrensschritte auch wiederholt durchgefiihrt wird, sowie zeitlich parallel
und/oder zeitlich tliberlappend. Neben den geschilderten Verfahrensschritten kann das Ver-

fahren auch weitere, nicht genannte Schritte aufweisen.

In einem ersten Verfahrensschritt wird eine Mehrzahl pharmazeutischer Behéltnisse herge-
stellt. Beispielsweise konnen diese Behéltnisse Glasbehéltnisse, wie beispielsweise Sprit-
zenkdrper, umfassen. Neben Glas kénnen auch andere Materialien eingesetzt werden, bei-

spielsweise Keramik, Kunststoffe, Papier oder Verbundwerkstoffe.
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In einem weiteren Verfahrensschritt werden die pharmazeutischen Behiltnisse sterilisiert.
Diese Sterilisation kann beispiclsweise mittels Sterilisationsmedien (zum Beispiel fluiden
Sterilisationsmedien, beispielsweise Sterilisationsfliissigkeiten und/oder Gasen und/oder
HeiBdampf) der oben beschriebenen Art erfolgen. Alternativ oder zusétzlich kénnen auch
thermische Sterilisierungsmethoden, Sterilisierung durch radioaktive Strahlung oder Steri-
lisierung durch andere Arten von Strahlung, insbesondere elektromagnetische Strahlung,
beispielsweise UV-Strahlung, durchgefiihrt werden, sowie allgemein Dampfsterilisationen.
Wie oben dargelegt, kann diese Sterilisation unmittelbar beim Hersteller der pharmazeuti-
schen Behiltnisse erfolgen und/oder nach einem Einbringen der pharmazeutischen Behélt-

nisse in ein Nest und/oder einen Container.

In einem weiteren Verfahrensschritt werden die pharmazeutischen Behéltnisse in mindes-
tens ein Nest zur Lagerung einer Mehrzahl von pharmazeutischen Behiltnissen einge-
bracht. Dieses Nest wird in einen wieder verwendbaren Container eingebracht, welcher
eine Auflenhiille mit einem sterilisierbaren Innenraum und eine Containertiir umfasst. Der
Innenraum ist mikrobiell gegen die Umgebung des Containers isoliert und weist mindes-
tens eine Halterung fiir die Aufnahme des mindestens einen Nestes, vorzugsweise fiir die
Aufnahme einer Vielzahl von Nestern, auf. Wie oben beschrieben, kann die Sterilisation
auch nach der Aufnahme der Nester mit den pharmazeutischen Behéltnissen in dem Innen-

raum erfolgen.

Anschlieend wird in einem weiteren Verfahrensschritt der derart befiillte Container zu
einem Sterilraum verbracht und tiber mindestens eine Schleuse an den Sterilraum ange-
koppelt. Beziiglich der Ausgestaltung des Sterilraums kann beispielsweise auf die obigen
Ausfiihrungen verwiesen werden. Dabei ist die Schleuse derart ausgestaltet, dass nach dem
Ankoppeln an den Sterilraum ein Offnen der Tiir vom Sterilraum zumindest ohne wesent-

liche Unterbrechung der Sterilitdt ermoglicht wird.

Nach diesem Ankoppeln wird das Nest durch die Containertiir in den Sterilraum {iberfiihrt.
Dort kann dann das mindestens eine pharmazeutische Medium in die Behéltnisse einge-
bracht werden. Dabei kann beispielsweise eine Line-Filler-Anlage verwendet werden, bei
welcher die pharmazeutischen Behéltnisse nacheinander befiillt werden. Alternativ oder
zusitzlich kann auch eine sogenannte Tray-Filler-Anlage verwendet werden, bei welcher
samtliche in dem Nest befindlichen pharmazeutischen Behéltnisse oder eine Mehrzahl die-

ser Behiltnisse gleichzeitig oder die Behéltnisse einzeln befiillt werden.
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Nach dem Befiillen kann, wie oben beschrieben, der Container entweder leer oder zumin-
dest mit leeren Nestern beladen wieder von dem Sterilraum entkoppelt werden und zuriick,
beispielsweise zum Ort der Herstellung der pharmazeutischen Behéltnisse und/oder zu

einem Lieferanten, verbracht werden, beispielsweise einem Tray-Lieferanten.

Wie oben dargestellt, kann das Verfahren auch fiir den Fall einer Unterbrechung des Ab-
fiillvorgangs ausgestaltet werden. So ist es besonders bevorzugt, wenn das Verfahren opti-
onal derart ausgestaltet werden kann, dass mindestens ein Nest und/oder mindestens ein
Innencontainer, letzterer mit oder ohne Nest, in den Container zuriickgefiihrt werden kann.
Das mindestens eine Nest kann dabei leer oder zumindest teilweise mit pharmazeutischen
Behiltnissen bestiickt sein. Dabei konnen die Behéltnisse noch unbefiillt sein oder auch
zumindest teilweise bereits befiillt. Auch eine Riickfiihrung von befiillten und unbefiillten
Behiltnissen, beispiclsweise eine gleichzeitige Riickfiihrung, ist méglich. Der Container
kann dann, wahlweise unter Beibehaltung des sterilen und/oder aseptischen Zustandes sei-
nes Innenraums und der darin befindlichen Behéltnisse, verschlossen werden und optional
von dem Sterilraum abgekoppelt, insbesondere abgedockt, werden. Wie oben dargestellt,
kann diese Riickfithrung der pharmazeutischen Behiltnisse in den Container insbesondere
bei einer Unterbrechung eines Abfiillvorgangs erfolgen. Auch in anderen Situationen kann
eine derartige Riuickfiihrung jedoch vorteilhaft sein. Nach Beendigung der Unterbrechung
des Abfillvorgangs bezichungsweise des sonstigen, die Riickfiihrung auslésenden Ereig-
nisses, kann dann optional der Container wieder an den Sterilraum angekoppelt, insbeson-
dere angedockt, werden, und der Container kann wieder zum Sterilraum hin geéffnet wer-
den, so dass die pharmazeutischen Behéltnisse wieder in den Sterilraum tberfiihrt und dort
optional wieder einem Abfiillvorgang zugefiihrt werden kénnen. Auch bei dieser Verfah-
rensvariante, in welcher optional eine zumindest teilweise Riickfiihrung der pharmazeuti-
schen Behiltnisse in den Container erfolgt, ist es besonders bevorzugt, wenn das mindes-

tens eine Nest keine individuelle, verschlossene Umbhiillung aufweist.

Ausfihrungsbeispiele

Weitere Einzelheiten und Merkmale ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung von
bevorzugten Ausfiihrungsbeispielen in Verbindung mit den Unteranspriichen. Hierbei kon-
nen die jeweiligen Merkmale fiir sich alleine oder zu mehreren in Kombination miteinan-
der verwirklicht sein. Die Erfindung ist nicht auf die Ausfiihrungsbeispiele beschrankt. Die

Ausfiihrungsbeispicle sind in den Figuren schematisch dargestellt. Gleiche Bezugsziffern
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in den einzelnen Figuren bezeichnen dabei gleiche oder funktionsgleiche bzw. hinsichtlich

ihrer Funktionen einander entsprechende Elemente.
Im Einzelnen zeigt:

Figur 1 eine schematische Schnittdarstellung eines erfindungsgeméiflen Con-

tainers fiir den sterilen Transfer von Spritzenkorpern;

Figur 2A und 2B zwel Ausfihrungsbeispiele verschiedener Nester fiir die Aufnahme

von Spritzenkérpern; und

Figur 3 einen Ausschnitt eines erfindungsgemiflen Transfersystems mit ei-
nem an eine Sterilschleuse angekoppelten Container in Schnittdar-

stellung.

In Figur 1 ist in stark schematisierter Darstellung ein Ausfiihrungsbeispiel eines erfin-
dungsgeméfen, wiederverwendbaren Containers 110 fiir den sterilen Transfer pharmazeu-
tischer Behiltnisse 112 in Schnittdarstellung von der Seite gezeigt. Die pharmazeutischen
Behiltnisse 112 sind in diesem Ausfithrungsbeispiel ohne Beschrinkung der Moglichkeit

der Verwendung weiterer Arten von Behiltern als Spritzenkorper 114 ausgestaltet.

Der Container 110 weist eine Aullenhiille 116 auf, welche in diesem Ausfiihrungsbeispiel
als einwandige AuBenhiille 116 ausgestaltet ist. Es sind jedoch auch beispielsweise doppel-
oder mehrwandige Ausgestaltungen méglich. Die Auenhiille kann beispielsweise aus ei-
nem oder mehreren der oben erwihnten Materialien hergestellt sein und soll insbesondere
eine Formstabilitdt gewdhrleisten, um den mechanischen Belastungen beim Transport (bei-
spielsweise einem Stapeln mehrerer Container 110) standzuhalten. Weiterhin soll die Au-
Benhiille 116 intensiven Reinigungs- und gegebenenfalls Desinfektions- bzw. Sterilisati-

onsprozessen standhalten koénnen.

Die AulBlenhiille 116 umschlieit einen sterilisierbaren Innenraum 118. In diesem Innen-
raum 118 sind Vorrichtungen 120 zur Aufnahme eines Innencontainers 122 aufgenommen.
Diese Vorrichtungen 120 kénnen beispielsweise Schienen, Schwalbenschwanzfiihrungen,

Feststellvorrichtungen, Gewinde, Andockstationen oder Ahnliches umfassen.

Der Innencontainer 122 ist in diesem einfachen Ausfiihrungsbeispiel gemall Figur 1 ledig-

lich stark schematisiert dargestellt. Dabei ist der Innencontainer 122 in diesem Ausfiih-
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rungsbeispiel als einfacher, quaderférmiger Container ausgestaltet und ist beispiclsweise
ebenfalls aus den fiir den Container 110 infrage kommenden Materialien hergestellt. Auch
der Innencontainer 122 soll eine Formstabilitdt, auch bei Beladung mit pharmazeutischen
Behiltnissen 112, gewihrleisten. Beispielsweise kann der Innencontainer 122 wiederum

aus Edelstahl gefertigt sein.

Der Innencontainer 122 ist somit im Innenraum 118 des Containers 110 aufgenommen.
Der Innencontainer 122 weist seinerseits einen Innenraum 124 auf, in welchem Halterun-
gen 126 fiir die Aufnahme von Nestern 128 angeordnet sind. Diese Haltungen 126 kénnen
wiederum verschiedene Arten von Halterungen umfassen, beispielsweise Schienen zum

Einschieben der Nester 128 durch eine Offnung 130 zum Beladen des Innencontainers 122.

Die Nester 128 dienen zur Aufnahme der Spritzenkorper 114. Ausfithrungsbeispiele derar-
tiger Nester 128 sind in den Figuren 2A und 2B in Draufsicht gezeigt. Die Nester 128 wei-
sen jeweils einen Nestkorper 132 von flacher Gestalt auf. Der Nestkérper 132 kann als
wiederverwendbarer Nestkorper ausgestaltet sein und kann dementsprechend ein formsta-
biles, auch gegen mehrfache Reinigungs- und Desinfektionsprozesse resistentes Material
umfassen, beispiclsweise einen Kunststoff (zum Beispiel einen fluorierten Kunststoff)
und/oder ein Metall, eine Keramik oder Ahnliches. Jeder Nestkorper 132 weist eine Viel-
zahl von Offnungen 134 zur Aufnahme der Spritzenkorper 114 auf. Diese Offnungen 134
sind in den dargestellten Ausfithrungsbeispielen als runde Bohrungen im Nestkérper 132
ausgestaltet. Dabei stellt Figur 2A ein Ausfiihrungsbeispiel eines Nestes 128 dar, bei wel-
chem einhundertzwdlf Offnungen 134 in einer im Wesentlichen rechteckférmigen Matrix
mit hexagonaler Verteilung angeordnet sind. Jede zweite Reihe ist dabei um einen halben
Offnungsabstand gegeniiber der vorhergehenden Reihe verschoben. Auf diese Weise ldsst

sich eine optimale Raumausnutzung des Nestes 128 gewihrleisten.

Figur 2B zeigt hingegen ein Nest 128, bei welchem die Offnungen 134 in einer Reihe an-
geordnet sind.

Die in den Figuren 2A und 2B gezeigten Ausfithrungsbeispiele stellen nur zwei einer Viel-
zahl von méglichen Ausfiihrungsbeispielen von Nestern 128 dar. Jeder Container 110 bzw.
jeder Innencontainer 122 nimmt vorzugsweise eine Vielzahl derartiger Nester 128 auf, so
dass beispielsweise jeder Container 110 mit mehreren 100 bis iiber 1000 Spritzenkdrpern
114 befiillt werden kann. Die Form der Nester 128 kann insbesondere auch auf die zu be-
schickende Abfiillanlage angepasst sein, wobei beispielsweise die Reihenanordnung ge-

mil Figur 2B fiir serielle Anlagen (vorzugsweise sog. ,,Line Filler) geeignet sein kann,
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die Anordnung gemif Figur 2A fiir Anlagen mit einer zweidimensionalen Positionierung
der zu befiillenden Spritzenkorper 114. Dabei kénnen die Anlagen beispielsweise derart
ausgestaltet sein, dass die Spritzenkérper 114 vor Befiillung aus den Nestern 128 entnom-
men werden, oder es kann, alternativ oder zusétzlich, auch eine Befiillung in den Nestern

128 erfolgen.

Durch die Ausgestaltung der Nester 128 wird ein rdumlich und zeitlich geordneter Umgang
mit den Spritzenkorpern 114 derart gewihrleistet, dass die Entnahme von Nestern 128
und/oder Spritzenkoérpern 114 aus Nestern 128 unter Sterilbedingungen wihrend des phar-
mazeutischen Abfiillprozesses umgekehrt werden kann. Dabei kdnnen bereits befiillte
Spritzenkdrper 114 wieder geordnet in die Nester 128 zurtickgefithrt werden, wobei die
Nester 128 sich auBerhalb oder innerhalb des Containers 110 und/oder Innencontainers 122
befinden kénnen. Nach dieser Riickfiihrung von noch leeren Spritzenkérpern 114 und/oder
bereits zumindest teilweise befiillten Spritzenkérpern 114 kann der Container 110 wieder
verschlossen werden und wahlweise sogar von der Sterilschleuse 184 vortibergehend ab-
gekoppelt und spiter erneut angekoppelt werden, wonach die Leerung des Containers 110

wie zuvor beschrieben unter Wahrung der Sterilbedingungen fortgesetzt werden kann.

Weiterhin kann auch die Form der Offnungen 130 auf die Art der pharmazeutischen Be-
héltnisse 112 bzw. auf die Besonderheiten der Abfiillanlage eingerichtet sein, so dass an-
stelle von durchgehenden Bohrungen beispielsweise auch Nuten im Rand des Nestkorpers
132 gemil Figur 2B vorgesehen sein kénnen, in welche die Spritzenkorper 114 seitlich
eingehéngt werden konnen. Dies kann unter Umstidnden eine Entnahme erleichtern. Eine
Vielzahl méglicher Ausgestaltungen ist denkbar. Insbesondere kdnnen auch die Halterun-

gen 126 auf die besondere Form der Nestkorper 132 angepasst sein.

Wie in Figur 1 teilweise und schematisch gezeigt, konnen die Spritzenkérper 114 bzw.
pharmazeutischen Behiltnisse 112, welche in die Offnungen 134 eingesteckt sind, an ih-
rem oberen Ende mit einer zusitzlichen Schutzfolie 136 verschlossen sein. Dies ist jedoch
nicht zwingend erforderlich. Weiterhin kénnen die Spritzenkérper 114 an ihrem unteren
Ende mit einer Kappe 138 verschlossen sein, was in Figur 1 ebenfalls symbolisch angedeu-
tet ist.

Die pharmazeutischen Behiltnisse 112 bzw. die Spritzenkdrper 114 kénnen beispielsweise
unmittelbar beim Hersteller oder einem weiteren Betrieb bzw. Betriebsteil nach der Her-
stellung gereinigt und desinfiziert bzw. sterilisiert werden. Alternativ oder zusdtzlich kann

die Desinfektion bzw. Sterilisation auch ganz oder teilweise im Innenraum 118 des Con-
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tainers 110 erfolgen, bzw. ein sterilisierter bzw. desinfizierter Zustand kann im Innenraum
118 des Containers 110 aufrechterhalten werden. Zu diesem Zweck weist der Container
110 verschiedene Einrichtungen auf, welche eine derartige Desinfektion bzw. Sterilisie-
rung begiinstigen oder bewirken kénnen. Diese, allesamt optionalen und beliebig kombi-

nierbaren Einrichtungen kénnen verschiedene Ausfithrungen umfassen.

So weist der in Figur 1 dargestellte Container 110 beispielsweise einen Stutzen 140 an sei-
ner Riickwand auf. Dieser Stutzen 140, welcher in diesem Ausfiithrungsbeispiel beispiels-
weise mit einem Ventil 142 zum VerschlieBen des Stutzens 140 versehen ist, kann insbe-
sondere zum Einleiten und/oder Ausleiten mindestens eines fluiden Desinfektionsmediums
und/oder Sterilisationsmediums in den Innenraum 118 dienen. Es kann eine zusitzliche
Offnung vorgesehen sein, so dass dieses Sterilisationsmedium durch den Innenraum 118
hindurchgeleitet werden kann. Auch der Innencontainer 122 kann mit einem entsprechen-
den Stutzen und/oder einer Offnung versehen sein, welche ein Einleiten des Sterilisations-
mediums (zum Beispiel Ethylenoxid) ermoglicht. In dem in Figur 1 gezeigten Ausfiih-
rungsbeispiel weist der Innencontainer 122 jedoch eine einfachere Ausgestaltung mit einer
Mehrzahl von Offnungen 144 an seiner Riickwand und seiner Oberseite auf. Diese Off-
nungen 144 bewirken, dass der Innencontainer 122 von einem fluiden Sterilisationsmedi-

um durchstroémbar 1ist.

Weiterhin weist in diesem Ausfiihrungsbeispiel der Container 110 eine Ventilationsvor-
richtung 146 auf. Diese Ventilationsvorrichtung 146 kann, beispiclsweise wihrend des
Transports und/oder wihrend eines Sterilisationsprozesses, fiir eine Durchmischung der
Innenraumatmosphére im Innenraum 118 des Containers 110 bzw. im Innenraum 124 des
Innencontainers 122 sorgen. In dem in Figur 1 dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist die
Ventilationsvorrichtung 146 lediglich an der Auflenhiille 116 vorgesehen. Es kénnen je-
doch, alternativ oder zusitzlich, weitere Ventilationsvorrichtungen 146 vorgeschen sein,

beispielsweise im Innencontainer 122.

Weiterhin weist der Container 110 optional bei dem in Figur 1 dargestellten Ausfithrungs-
beispiel einen mikrobiellen Filter 148 auf. In dem in Figur 1 dargestellten Ausfithrungsbei-
spiel ist der Filter 148 mit einer Offnung 150 im Container 110 verbunden. Diese Offnung
150 kann beispielsweise als verschlieBbare Offnung ausgestaltet sein. Der mikrobielle Fil-
ter 148 sorgt fiir eine keimfreie Atmosphire im Inneren des Containers 110. Alternativ
oder zusidtzlich zu der in Figur 1 gezeigten Anordnung des optionalen Filters 148 kann
auch beispielsweise ein Filter 148 am Innencontainer 122 angeordnet sein. Weiter alterna-

tiv oder zusédtzlich kann auch ein Filter 148 mit einer Umwilzvorrichtung, beispiclsweise
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der Ventilationsvorrichtung 146, im Innenraum 118 des Containers 110 und/oder im Innen-
raum 124 des Innencontainers 122 vorgesehen sein, so dass nur umgewélzte Luft bzw.
Atmosphire im Inneren des Containers 110 gefiltert wird und kein Eindringen von Luft

aus der Umgebung des Containers 110 ins Innere des Containers 110 méglich ist.

Als weitere optionale Vorrichtungen zur Gewiahrleistung der Sterilitdt innerhalb des Con-
tainers 110 weist der Container 110 und/oder der Innencontainer 122 in dem in Figur 1
gezeigten Ausfiihrungsbeispiel eine Strahlungsquelle 152 auf. Diese Strahlungsquelle 152,
welche beispielsweise eine elektromagnetische und/oder radioaktive Strahlungsquelle 152
umfassen kann, ist in dem in Figur 1 gezeigten Ausfithrungsbeispiel fest im Container 110
integriert. Alternativ oder zusitzlich konnen jedoch auch Offnungen im Container 110
bzw. im Innencontainer 122 vorgeschen sein, welche ein lediglich temporéres Einbringen
einer derartigen Strahlungsquelle 152 fiir einen Desinfektions- bzw. Sterilisationsvorgang

erméglichen.

Als weitere optionale MaBinahme zur Aufrechterhaltung bzw. Gewéhrleistung der Sterilitat
im Container 110 ist in dem in Figur 1 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel eine Temperiervor-
richtung 154 vorgesehen. Diese Temperiervorrichtung 154 ist in dem gezeigten Ausfiih-
rungsbeispiel an der AuBlenhiille 116 vorgesehen, kann jedoch alternativ oder zusitzlich
auch im Innenraum 124 des Innencontainers 122 vorgeschen sein. Die Temperiervorrich-
tung 154 ist hier als einfache Heizwendel dargestellt, wobei jedoch auch andere Arten von
Temperiervorrichtungen vorgesehen sein kénnen. Die Temperiervorrichtung kann vor-
zugsweise fur eine Erhéhung der Temperatur der Atmosphére in den Innenrdumen 118
und/oder 124 des Containers 110 bzw. des Innencontainers 122 sorgen, um eine Keimfrei-
heit zu gewdhrleisten. Alternativ oder zusitzlich sind jedoch auch Kiihlvorrichtungen
denkbar, beispielsweise um die Ausbreitung und/oder Vermehrung mikrobieller Verunrei-
nigungen zu verhindern. In diesem Fall kénnen die Innenrdume 118 bzw. 124 beispiels-
weise mit einem feuchtigkeitsfreien Inertgas, beispielsweise Stickstoff oder Argon, gefiillt

werden, um Kondensationen zu vermeiden.

Weiterhin weist optional der Container 110 in dem in Figur 1 dargestellten Ausfithrungs-
beispiel eine Steuerung 156 auf. Diese Steuerung 156 kann beispielsweise eine eigene E-
nergieversorgung fiir die genannten Vorrichtungen zur Aufrechterhaltung der Sterilitidt im
Container 110 beinhalten, beispiclsweise eine Batterie und/oder einen Akkumulator. Alter-
nativ oder zusitzlich kénnen auch Anschliisse fiir eine externe Energieversorgung vorge-
schen sein, welche beispiclsweise an eine entsprechende Energieversorgung in einem

Transportmittel und/oder beim Hersteller der pharmazeutischen Behéltnisse 112, 114 ange-
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schlossen werden kann. Alternativ oder zusitzlich kann die Steuerung 156 auch Steue-
rungselemente zum Betdtigen der genannten Vorrichtungen zur Aufrechterhaltung bzw.
Gewihrleistung der Sterilitdt im Container 110 beinhalten, beispielsweise Schalter, Mikro-
prozessoren, Schnittstellen zum Anschluss einer externen Steuerung, Ein- und Ausgabe-
mittel (zum Bespiel ein Display, Tasten, Auswahlelemente etc.). Die Gestaltung der Steue-
rung 156 kann insbesondere auf die besondere Ausgestaltung der Einrichtungen des Con-

tainers 110 abgestimmt sein.

Der Container 110 weist weiterhin eine Mehrzahl von Einrichtungen auf, welche einen
einfachen Transport des Containers 110 ermdglichen. So sind insbesondere bei dem in
Figur 1 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel Rollen 158 vorgesehen, welche mit einer Feststell-
und Bremsvorrichtung 160 ausgestattet sein kénnen. Neben den Rollen 158 sind weiterhin
Lagerfiile 162 optional vorgeschen, welche wihrend einer stationdren Lagerung des Con-
tainers 110 ausgefahren werden konnen (beispiclsweise durch ein Gewinde, eine auszieh-
bare Vorrichtung oder Ahnliches), um eine Entlastung der Rollen 158 und eine Feststel-
lung des Containers 110 zu gewiéhrleisten. Fiir eine Vereinfachung des Transports kann der
Container 110 weiterhin Transportdsen 164 umfassen, welche in dem in Figur 1 dargestell-
ten Ausfihrungsbeispiel 164 als einfache Griffe ausgestaltet sind. Es konnen jedoch, alter-
nativ oder zusitzlich, eine Vielzahl weiterer Kupplungen zum Ankoppeln einer Transport-
einrichtung vorgesehen sein, beispielsweise Kupplungen zum Ankoppeln von Transport-

haken etc.

Weiterhin ist der Container 110 in dem in Figur 1 dargestellten Ausfiihrungsbeispiel mit
dulleren Formprofilen 166 ausgestattet, welche ein Stapeln mehrerer Container 110 ermdg-
lichen. Diese dufleren Formprofile 166 weisen in dem in Figur 1 dargestellten Ausfiih-
rungsbeispiel insbesondere Vertiefungen 168 an der Decke des Containers 110 auf, in wel-
che die Rollen 158, die Feststell- und Bremsvorrichtungen 160 und die Lagerfiilie 162 ei-
nes dariiber gestapelten Containers 110 (in Figur 1 nicht dargestellt) aufgenommen werden
konnen. Auf diese Weise kann die Standsicherheit gestapelter Container 110 erhéht wer-

den, und die Container 110 kdnnen dichter gepackt werden.

Um die Innenrdume 118 bzw. 124 des Containers 110 mikrobiell gegen die Umgebung des
Containers 110 zu isolieren, weist der Container 110 zusétzlich eine Containertiir 170 auf,
welche eine Containeréffnung 172 verschlie3t. Diese Containerdffnung 172 ist in dem in
Figur 1 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel an einer Stirnseite des Containers 110 angeordnet
und ist derart dimensioniert, dass der Innencontainer 122 durch diese Containeréffnung

172 in den Innenraum 118 des Containers 110 eingeschoben werden kann. Alternativ zu
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dem in Figur 1 gezeigten Ausfithrungsbeispiel kann der Container 110 auch mehrere In-
nencontainer 122 aufnehmen, wobei in diesem Ausfiihrungsbeispiel vorzugsweise mehrere

Vorrichtungen 120 zur Aufnahme derartiger Innencontainer 122 vorgesehen sein kdnnen.

Die Containertiir 170 ist in Figur 1 stark schematisiert dargestellt und weist einen Ver-
schlussmechanismus 174 auf, beispielsweise einfache Drehverschliisse, Haken etc. Insbe-

sondere kann beispielsweise ein Schott als Containertiir 170 verwendet werden.

Die Containertiir 170 bzw. die Container6ffnung 172 sind in dem in Figur 1 dargestellten
Ausfiihrungsbeispiel von einer Schleuse 176 zum Ankoppeln des Containers an einen Ste-
rilraum umgeben. Diese Schleuse 176 ist derart ausgestaltet, dass im angekoppelten Zu-
stand die Containertiir 170 gedffnet werden kann, ohne dass Atmosphire aus dem den
Container 110 umgebenden Bereich in die Innenrdume 118 bzw. 124 eindringen kann. Le-
diglich Atmosphire aus dem Inneren des Sterilraums bzw. der Schleuse des Sterilraums (in
Figur 1 nicht dargestellt) kénnen in den Container 110 bei gedffneter Containertiir 170

eindringen.

Fiir die Ausgestaltung der Schleuse 176 des Containers 110 sind verschiedene Méglichkei-
ten denkbar, wobei in Figur 1 stark schematisiert die Moglichkeit eines Bajonettverschlus-
ses gezeigt ist. Zum Ankoppeln kann die Schleuse 176 auch bewegliche, beispielsweise
drehbare und/oder schwenkbare und/oder flexible (beispielsweise schlauchformige), Teile

umfassen.

Eine mogliche Ausgestaltung einer Schleuse 176 ist stark schematisiert in Figur 3 in
Schnittdarstellung gezeigt. Dabei ist schematisch ein Transfersystem 178 gezeigt, welches
einen Container 110, beispielsweise gemél dem Ausfithrungsbeispiel in Figur 1, und einen
begehbaren Sterilraum 180 umfasst. Der Container 110 ist dabei in der in Figur 3 gezeigten
Situation tiber seine Schleuse 176 an eine mit einer Sterilraumwand 182 gekoppelte Steril-
schleuse 184 verbunden. Diese Sterilschleuse 184 kann eine Sterilrauméffnung 186 umge-
ben, welche insbesondere an die Dimensionen der Containertiir 170 angepasst sein kann.
Auf diese Weise kann aus dem Sterilraum 180 heraus bei angekoppeltem Container 110
beispielsweise die Containertiir 170 gedffnet werden, ohne die sterile Innenatmosphére im

Innenraum 118 des Containers 110 zu unterbrechen.

Die Sterilschleuse 184 umfasst eine Sterilraumtiir 188. Diese Sterilraumtiir 188 verschlief3t
im nicht-gekoppelten Zustand mittels eines Verriegelungsmechanismus 190, welcher in

Figur 3 lediglich stark schematisiert dargestellt ist, die Sterilrauméffnung 186. Die Schleu-
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se 176 des Containers 110 umfasst bei dem in Figur 3 dargestellten Schleusenprinzip ein
erstes Schleusenteil 192, welches mit der Aulenhiille 116 des Containers 110 aullerhalb
der Containertiir 170 verbunden ist und die Containertiir 170 beispielsweise ringformig
umgibt. Dieses erste Schleusenteil 192 ist beispiclsweise als umlaufender Vorsprung, ge-
gebenenfalls versehen mit Unterbrechungen, ausgestaltet und erlaubt die Ankopplung an
ein erstes Sterilschleusenteil 194. Dieses erste Sterilschleusenteil 194 umgibt im Wesentli-
chen die Sterilrauméffnung 186 ringférmig und gewihrleistet im angekoppelten Zustand
eine mikrobielle Isolierung des Sterilraums 180 und des Innenraums 118 des Containers
110. Das erste Schleusenteil 192 und das erste Sterilschleusenteil 194 kénnen beispielswei-
se in Form eines Bajonettverschlusses zusammenwirken, wobei beispielsweise eines dieser
beiden ersten Schleusenteile 192, 194 oder beide dieser Teile drehbar ausgestaltet sein

kénnen, um ein An- und Abkoppeln zu erméglichen.

Sind das erste Schleusenteil 192 und das erste Sterilschleusenteil 194 miteinander verbun-
den, so kann sich zwischen der Containertiir 170 und der Sterilraumtiir 188 ein Zwischen-
raum ausbilden, welcher in der Regel unsteril ist. Um auch hier eine Mindeststerilitit zu
gewihrleisten, kann beispielsweise die Schleuse 176 und/oder die Sterilschleuse 184 derart
ausgestaltet sein, dass dieser Zwischenraum mit minimalem Volumen ausgestattet wird.
Alternativ oder zusitzlich kénnen auch Sterilisationseinrichtungen vorgesehen sein, um
diesen Zwischenraum beispielsweise vor Offnen der Containertiir 170 und/oder der Steril-
raumtiir 188 zu sterilisieren. Beispiclsweise konnen zu diesem Zweck wiederum Stutzen
fiir die Einleitung von Sterilisationsmedien, Heizeinrichtungen, Strahlungsquellen oder
Ahnliches vorgesehen sein, wobei auf die obige Beschreibung zu Figur 1 verwiesen wer-
den kann. Alternativ oder zusitzlich kann auch ein Vakuumstutzen vorgeschen sein, so
dass dieser Zwischenraum kurzfristig evakuiert werden kann, um anschlieend beispiels-
weise mit steriler Luft aus dem Sterilraum 180 befiillt zu werden und/oder mit einem steri-
len Inertgas. Auf dhnliche Weise kann beispielsweise auch der Stutzen 140 im Container
110 genutzt werden, um den Innenraum 118 des Containers 110 bzw. den Innenraum 124
des Innencontainers 122 zu evakuieren und/oder mit einem sterilen Inertgas und/oder steri-

ler Atmosphire zu befiillen.

Alternativ oder zusitzlich zu der genannten Moglichkeit, den Zwischenraum zwischen
Containertlir 170 und Sterilraumtiir 188 beim Ankoppeln des Containers 110 zu sterilisie-
ren, ist in Figur 3 eine Ausfiihrungsform dargestellt, bei welcher der Zwischenraum zwi-
schen der Containertlir 170 und der Sterilraumtiir 188 praktisch vollstindig vermieden
wird, indem diese beiden Tiiren 170, 188 unmittelbar aneinander ankoppeln. Diese unmit-

telbare Kopplung kann insbesondere auch erméglichen, dass die Tiiren 170, 188 nicht ge-
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trennt und beispielsweise nacheinander gedffnet werden miissen, sondern gleichzeitig ge-
offnet werden konnen. Zu diesem Zweck kann insbesondere die Schleuse 176 neben dem
ersten Schleusenteil 192 ein zweites Schleusenteil 196 umfassen, welches auf der Aullen-
seite der Containertiir 170 angeordnet ist. Dieses zweite Schleusenteil 196 kann beispiels-
weise wiederum in Form eines umlaufenden Vorsprungs auf der Auflenseite der Container-

tiir 170 ausgestaltet sein, beispielsweise wiederum als ein Teil eines Bajonettverschlusses.

Analog umfasst die Sterilschleuse 184 an der AuBlenseite der Sterilraumtiir 188 ein zweites
Sterilschleusenteil 198. Dieses zweite Sterilschleusenteil 198, welches beispielsweise hin-
ter dem Vorsprung des zweiten Schleusenteils 196 eingreifen kann, koppelt somit mit dem
zweiten Schleusenteil 196. Beispiclsweise kann, wie oben beschreiben, diese Kopplung

wiederum einen Bajonettverschluss umfassen.

Dabei kann der Kopplungsmechanismus derart ausgestaltet sein, dass beim Ankoppeln des
ersten Schleusenteils 192 an das erste Sterilschleusenteil 194 (beispielsweise durch eine
Drehbewegung) gleichzeitig das zweite Schleusenteil 196 an das zweite Sterilschleusenteil
198 angekoppelt wird. Dadurch wird zum einen der Zwischenraum zwischen den beiden
Tiiren 170, 188 vorzugsweise auf ein Minimum reduziert, und es erfolgt eine mechanisch
feste, beispielsweise drehfeste Verbindung zwischen den beiden Tiiren 170, 188. Hier-
durch kénnen die Sterilraumtiir 188 und die Containertiir 170, beispiclsweise aus dem Ste-
rilraum 180 heraus, gleichzeitig gedffnet und/oder geschlossen werden. Zu diesem Zweck
kann die Containertiir 170 beispiclsweise einen Bajonettverschluss 200 umfassen, welcher
beispielsweise durch ein Drehen der mit der Containertiir 170 gekoppelten Sterilraumtiir
188 gedftnet bzw. geschlossen werden kann. Dementsprechend sind an die Kopplung zwi-
schen dem zweiten Schleusenteil 196 und dem zweiten Sterilschleusenteil 198 lediglich
mechanische Anforderungen zu stellen, nicht hingegen besondere Anforderungen hinsicht-
lich der Sterilitét, da durch diese Kopplung keine mikrobielle Abschirmung, sondern ledig-
lich eine mechanische Kopplung erfolgen muss.

Mittels des in Figur 3 gezeigten Transfersystems 178 kann somit eine Anlieferung bereits
sterilisierter pharmazeutischer Behéltnisse 112 an einen Abfiillbetrieb erfolgen. Die phar-
mazeutischen Behéltnisse 112 kénnen dann im angekoppelten Zustand vom Sterilraum 180
aus, unmittelbar oder gemeinsam mit den Nestern 128, dem Container 110 entnommen
werden. Auch eine vollstindige Entnahme eines optionalen Innencontainers 122 ist mog-
lich und bevorzugt. Die pharmazeutischen Behéltnisse 112 kénnen dann im Sterilraum 180
befiillt werden. Die nicht mehr benétigten Innencontainer 122 und/oder die nicht mehr

bendtigten Nester 128 kénnen dann wieder in den Container 110 verbracht werden, die
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Tiiren 170, 188 kénnen geschlossen werden, und die Schleuse 176 kann abgekoppelt wer-
den. Anschlieffend kann der Container 110 wieder beispiclsweise zuriick zu einem Herstel-
ler der pharmazeutischen Behiltnisse 112 verbracht werden, um dort wiederverwendet und
beispielsweise wieder mit pharmazeutischen Behéltnissen 112 befiillt zu werden. Mittels
des dargestellten Transfersystems 178 lasst sich somit der Prozess der Befiillung von Sprit-
zenkdrpern erheblich rationalisieren und beschleunigen, da beispielsweise neben einer ma-
nuellen Entnahme der pharmazeutischen Behéltnisse 112 aus dem Container 110 auch eine
halbautomatische oder automatische Entladung méglich ist. Weiterhin lassen sich erhebli-
che Abfille einsparen, und der Aufwand fiir die Entfernung zusitzlicher Versiegelungen

(beispielsweise Verschweillungen) ldsst sich erheblich reduzieren.
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Patentanspriiche

Wiederverwendbarer Container (110) fiir den sterilen Transfer pharmazeutischer
Behiltnisse (112), insbesondere von Spritzenkdrpern (114), umfassend eine Aulen-
hiille (116) und einen sterilisierbaren Innenraum (118, 124), wobei der Innenraum
(118, 124) mikrobiell gegen die Umgebung des Containers (110) isoliert ist, wobei
der Innenraum (118, 124) mindestens eine Halterung (126) fiir die Aufnahme min-
destens eines Nests (128) zur Lagerung einer Mehrzahl von pharmazeutischen Be-
héltnissen (112) aufweist, wobei das Nest (128) herausnechmbar in der Halterung
(126) aufnechmbar ist, wobei der Container (110) weiterhin mindestens eine Contai-
nertiir (170) zum Herausnehmen oder Einfithren des Nests (128) in den Innenraum
(118, 124) und mindestens eine Schleuse (176) zum Ankoppeln des Containers (110)
an einen Sterilraum (180) aufweist, wobei die Schleuse (176) derart ausgestaltet ist,
dass nach dem Ankoppeln an den Sterilraum ein Offnen der Containertiir (170) ohne

wesentliche Unterbrechung der Sterilitit ermdglicht wird.

Container (110) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Schleuse (176) min-
destens ein erstes, mit der Auenhiille (116) auBerhalb der Containertiir (170) ver-
bundenes Schleusenteil (192) umfasst, wobei das erste Schleusenteil (192) die Con-

tainertiir (170) zumindest teilweise umgibt.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Schleuse
(176) mindestens ein erstes, mit der AuBlenhiille (116) auBlerhalb der Containertiir
(170) verbundenes Schleusenteil (192) und mindestens ein zweites, mit der Contai-
nertiir (170) verbundenes Schleusenteil (196) umfasst, wobei das erste Schleusenteil
(192) an ein erstes, eine Sterilraumtiir (188) umgebendes Sterilschleusenteil (194)
koppelbar ist und wobei das zweite Schleusenteil (196) an ein zweites, mit der Steril-

raumtiir (188) verbundenes Sterilschleusenteil (198) koppelbar ist.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Schleuse

(176) mindestens einen Bajonettverschluss aufweist.
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Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Containertiir
(170) mindestens eine auf einer Oberseite und/oder an einer Seitenwand des Contai-

ners (110) angeordnete Schwenktiir, insbesondere ein Schott, umfasst.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens einen in dem Innenraum (118, 124) aufnehmbaren Innencontainer (122),
wobei die Halterung (126) zur Aufnahme des Nests (128) zumindest teilweise in dem
Innencontainer (122) aufgenommen ist, wobei der Innencontainer (122) und die Con-
tainertiir (170) derart ausgestaltet sind, dass der Innencontainer (122) reversibel aus

dem Innenraum (118, 124) herausnehmbar ist.

Container (110) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei der Innencontainer
(122) als offener Innencontainer (122) ausgestaltet ist, insbesondere als von fluiden

Sterilisationsmedien durchstrombarer Innencontainer (122).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Halterung
(126) fir die Aufnahme des Nests (128) mindestens eine Schiene zum Einschieben
des Nests (128) umfasst.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
eine Mehrzahl von Nestern (128) zur Lagerung einer Mehrzahl von pharmazeuti-
schen Behiltnissen (112).

Container (110) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Nester (128) min-
destens einen im Wesentlichen ebenen Nestkorper (132) umfassen, wobei der im
Wesentlichen ebene Nestkorper (132) eine Mehrzahl von Offnungen (134) zur Auf-

nahme der pharmazeutischen Behéltnisse (112) aufweist.

Container (110) nach einem der beiden vorhergehenden Anspriiche, wobei die Nester
(128) ohne zusitzliche Umhiillung, insbesondere ohne individuelle, verschlossene
Umbhiillung, in den Container (110), insbesondere in den Innencontainer (122), ein-

gebracht sind.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Container
(110) mindestens eine Verbindungsoffnung, insbesondere einen Stutzen (140), zum
Einleiten und/oder Ausleiten mindestens eines fluiden Desinfektionsmediums

und/oder Sterilisationsmediums in den bzw. aus dem Innenraum (118, 124) umfasst.
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Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens eine Ventilationsvorrichtung (146) zur zumindest teilweisen Durchmi-

schung einer Atmosphére im Innenraum (118, 124).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens eine Offnung zum Einbringen einer Strahlungsquelle (152) in den Innen-
raum (118, 124).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens eine Strahlungsquelle (152) zur Emission radioaktiver Strahlung
und/oder elektromagnetischer Strahlung zur Desinfektion und/oder Sterilisation des
Innenraums (118, 124).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens eine Temperiervorrichtung (154) zum Heizen und/oder Kiihlen des In-
nenraums (118, 124).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
mindestens einen mikrobiellen Filter (148) zur Filterung von in dem Innenraum (118,
124) umgewilzter Atmosphére und/oder zur Filterung von in den Innenraum (118,

124) eindringenden fluiden Medien, insbesondere Luft.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend
eine Mehrzahl von Rollen (158), insbesondere Rollen (158) mit Bremseinrichtungen
(160), zum Transport des Containers (110).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend

eine Mehrzahl von Lagerfiilen (162) zur stationdren Lagerung des Containers (110).

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Container
(110) &uBere Formprofile (166) aufweist, welche derart ausgestaltet sind, dass eine

Mehrzahl von Containern (110) stapelbar ist.

Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Container
(110) weiterhin mindestens eine von auflen zugéngliche Kupplung (164) zum An-

koppeln einer Transporteinrichtung, insbesondere eines Transporthakens, aufweist.
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Container (110) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Container
(110) und/oder der Innencontainer (122) im Wesentlichen formstabil ausgestaltet
sind und mindestens einen der folgenden Werkstoffe aufweisen: ein Metall, insbe-
sondere Edelstahl; eine Keramik; ¢in Glas; einen Kunststoff, insbesondere einen flu-

orierten Kunststoff, einen Verbundwerkstoff.

Transfersystem (178) fiir den sterilen Transfer pharmazeutischer Behéltnisse (112) in
einen Sterilraum (180), umfassend mindestens einen Container (110) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, weiterhin umfassend mindestens einen Sterilraum (180),
insbesondere einen begehbaren Sterilraum (180), wobei der Sterilraum (180) eine
Sterilraumwand (182) mit einer Sterilschleuse (184) umfasst, wobei die Sterilschleu-
se (184) an die Schleuse (176) des Containers (110) ankoppelbar ist.

Transfersystem (178) nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei der Sterilraum
(180) weiterhin mindestens eine Abfiilllinie zum Abfiillen mindestens eines pharma-

zeutischen Mediums in pharmazeutische Behiltnisse (112) aufweist.

Verfahren zum Befiillen pharmazeutischer Behéltnisse (112) mit mindestens einem
pharmazeutischen Medium, insbesondere zum Befiillen von Spritzenkérpern (114),
insbesondere unter Verwendung mindestens eines Containers (110) nach einem der
vorhergehenden, auf einen Container (110) gerichteten Anspriiche, wobei das Ver-

fahren folgende Schritte umfasst:

eine Mehrzahl pharmazeutischer Behéltnisse (112) wird hergestellt;

- die pharmazeutischen Behéltnisse (112) werden sterilisiert;

- die pharmazeutischen Behéltnisse (112) werden in mindestens ein Nest (128) zur
Lagerung einer Mehrzahl von pharmazeutischen Behéltnissen (112) eingebracht;

- das Nest (128) wird in einen wiederverwendbaren Container (110) eingebracht,
wobei der Container (110) eine AuBenhiille (116) und einen sterilisierbaren In-
nenraum (118, 124) und mit einer Containertiir (170) umfasst, wobei der Innen-
raum (118, 124) mikrobiell gegen die Umgebung des Containers (110) isoliert
ist, wobei der Innenraum (118, 124) mindestens eine Halterung (126) fiir die
Aufnahme des Nests (128) aufweist;

- der Container (110) wird zu einem Sterilraum (180) verbracht und iiber mindes-

tens eine Schleuse (176) an den Sterilraum (180) angekoppelt, wobei die Schleu-

se (176) derart ausgestaltet ist, dass nach dem Ankoppeln an den Sterilraum

(180) ein Offnen der Containertiir (170) vom Sterilraum (180) her ohne wesent-

liche Unterbrechung der Sterilitdt ermoglicht wird,
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- das Nest (128) und/oder die pharmazeutischen Behiltnisse (112) werden durch
die Containertiir (170) in den Sterilraum (180) tiberfiihrt;

- das mindestens eine pharmazeutische Medium wird in die pharmazeutischen
Behiltnisse (112) eingebracht.

Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das Einbringen des pharma-
zeutischen Mediums mittels einer Line-Filler-Anlage oder einer Tray-Filler-Anlage
erfolgt.

Verfahren nach einem der beiden vorhergehenden Anspriiche, wobei der Container
(110) anschlieBend von dem Sterilraum (180) entkoppelt wird und zuriick zum Ort
der Herstellung der pharmazeutischen Behéltnisse (112) und/oder zu einem Lieferan-

ten verbracht wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden, ein Verfahren betreffenden Anspriiche,
wobei mindestens ein zumindest teilweise mit pharmazeutischen Behéltnissen (112)
befiilltes Nest (128) und/oder mindestens ein Innencontainer (122) mit mindestens

einem Nest (128) in den Container (110) zurtickgefiihrt wird.
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