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Die Ausarbeitung der Fehlerbewertungslisten erfolgt durch den Arbeitskreis Packmittel (AKP).
Der Arbeitskreis Packmittel (AKP) setzte sich zum Zeitpunkt der Drucklegung aus folgenden Mitgliedern der pharmazeutischen und

kosmetischen Industrie zusammen:
Dr. Oliver Nehring (AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG), Dr. Kerstin Steinke (Bayer Pharma AG), Dr. Alexander Jansen

(Baxter Oncology GmbH), Stephan Horst (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG), Dr. Beate Schatter (Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG), Astrid Epp (Excella GmbH), Oliver Ziehm (Grünenthal GmbH), Klaus Ebelle (Merck KGaA), Michael Harl (Roche

Diagnostics GmbH), Matthias Polan (Sanofi-Aventis Deutschland GmbH)
Diese Fehlerbewertungsliste ist in Zusammenarbeit mit namhaften Herstellern entstanden.

Das Autoren-Team dankt herzlich allen Beteiligten für den eingebrachten Aufwand, für die fachlichen Hinweise und für die Weitergabe
praktischer Erfahrungen.

Anfragen und Anregungen können an den Verlag gerichtet werden (Mailto: info@ecv.de).

Titel, Band-Nr., Auflage und Erscheinungsjahr sowie Autoren der Vorgänger-Ausgabe:
Fehlerbewertungsliste für Hohlblaskörper aus Kunststoff, Band 23, 3. Auflage, erschienen 1995; Autoren: F. R. Rimkus, W. Stolze

Änderungen gegenüber der Vorgänger-Ausgabe: Grundlegende Überarbeitung nach aktuellem Stand der Technik und des Wissens

This Defect Evaluation List was prepared by the Arbeitskreis Packmittel (AKP – Packaging Material Working Group).
At the time of going to press the AKP was formed by the following representatives of the pharmaceutical and

the cosmetic industry:
Dr. Oliver Nehring (AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG), Dr. Kerstin Steinke (Bayer Pharma AG), Dr. Alexander Jansen

(Baxter Oncology GmbH), Stephan Horst (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG), Dr. Beate Schatter (Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG), Astrid Epp (Excella GmbH), Oliver Ziehm (Grünenthal GmbH), Klaus Ebelle (Merck KGaA), Michael Harl (Roche

Diagnostics GmbH), Matthias Polan (Sanofi-Aventis Deutschland GmbH)
This Defect Evaluation List was written in cooperation with well-known manufacturers.

The team of authors expresses its sincere thanks to all those involved for their efforts, expert advice and for passing on their
practical experience.

Questions and/or comments regarding this volume can be directed to the publisher (Email: info@ecv.de).

Title, Vol. No., edition and year of publication and authors of the previous edition:
Defect Evaluation List for Blow-moulded Plastic Containers, vol. 3rd edition, published 1995, authors: F. R. Rimkus, W. Stolze
Changes in comparison to the previous edition: Fundamental revision based on the current state of knowledge and technology
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Dr. Birgit Carbow (Beiersdorf AG)
Stephan Horst (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG)

Qualitätssicherung von pharmazeutischen und kosmetischen Packmitteln
Ausgabe: Fehlerbewertungsliste für Hohlblaskörper aus Kunststoff

Quality Assurance of Pharmaceutical and Cosmetic Packaging Materials
Section: Defect Evaluation List for Blow-moulded Plastic Containers

Hohlblaskörper können z.B. mit den folgenden Verfahren hergestellt werden:
. Spritzblasverfahren
. Extrusionsblasverfahren
. Streckblasverfahren
. Coextrusionsblasverfahren
Diese Verfahren sind nur beispielhaft genannt und erheben nicht den Anspruch auf Vollständigkeit.

Blow-moulded containers can be manufactured using the following techniques for instance:
. Injection blow moulding
. Extrusion blow moulding
. Stretch blow moulding
. Coextrusion blow moulding
These techniques are listed only as examples and the list does not claim to be complete.
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1. Präambel /Generelle Hinweise für den Anwender

Qualität kann nicht hineinkontrolliert werden,
sondern muss erzeugt sein.

A. H. Schaafsma /F. G. Willemze
(Moderne Qualitätskontrolle,
Philips Technische Bibliothek, Eindhoven, 1961)

1.1 Grundlagen zu dieser Fehlerbewertungsliste

Die Durchführung der Qualitätssicherung mithilfe dieser Fehler-
bewertungsliste erfolgt in Anlehnung an Band 12 dieser Buchreihe,
„Allgemeine Grundlagen“.

1.2 Haftungshinweise

Die Fehlerbewertungslisten sind Empfehlungen, die als Basis für
Qualitätsspezifikationen zwischen Hersteller bzw. Lieferant und Ver-
wender (Kunde) dienen sollen. Sie stehen jedermann zur Verfügung.
Die Geschäftspartner haben für die richtige Anwendung im konkreten
Fall Sorge zu tragen.
Diese Fehlerbewertungsliste berücksichtigt den zum Zeitpunkt der
jeweiligen Ausgabe herrschenden Stand der Wissenschaft und Tech-
nik.
In diesem Werk zitierte Normen und Vorschriften gelten in der zur
Drucklegung dieser Fehlerbewertungsliste jeweils aktuellen Fassung.
Werden in den Normen- und Vorschriftenwerken Änderungen vor-
genommen, die inhaltlich von der zum Redaktionsschluss gültigen
Fassung wesentlich abweichen, muss zwischen Hersteller bzw. Liefe-
rant und Verwender (Kunde) vereinbart werden, wie zu verfahren ist.
Die Anwendung der Fehlerbewertungsliste erfolgt auf eigene Gefahr
und eigenes Risiko. Eine Haftung der Verfasser ist ausgeschlossen.

Durch die Veröffentlichung dieser Fehlerbewertungsliste werden ge-
gebenenfalls bisher zur gleichen Artikelgruppe veröffentlichte Fehler-
bewertungslisten ungültig.
Die Verwendung dieser aktuellen Version der Fehlerbewertungsliste
sollte in einer Vereinbarung zwischen Hersteller bzw. Lieferant und
Verwender (Kunde) festgelegt werden.

1.3 Anwendbarkeits-Voraussetzung für AQL-fokussierte
Stichprobenpläne

Fokus der Stichprobenpläne dieser Fehlerbewertungsliste ist das so-
genannte AQL (AQL = Akzeptables Qualitäts-Limit, Acceptable Qua-
lity Limit).
Voraussetzung für die Anwendung dieser AQL-fokussierten Stichpro-
benpläne ist der Nachweis eines fähigen und kontrollierten Herstel-
lungsprozesses.
Dieser Nachweis kann prospektiv durch eine geplante (statistische)
Prozessfähigkeitsstudie oder retrospektiv durch die Analyse histori-
scher Daten geschehen.

1.4 Null-Fehler-Strategie /Nachweis der Prozessfähigkeit

Die Qualitätsmanagement-Systeme der Packmittel-Hersteller bzw.
-Lieferanten werden in zunehmendem Maß effizienter. Sie sind auf
die Vermeidung von Fehlern bis hin zu einer Null-Fehler-Strategie
ausgerichtet.
Die Vereinbarung von klassischen AQL-Werten verliert hierdurch an
Bedeutung. An ihre Stelle treten beispielsweise maximal zulässige
Fehleranteile im ppm-Bereich (ppm = parts per million).
Deren Einhaltung wird durch hochentwickelte Technologien, z.B.
Kamerasysteme, kontinuierlich im Prozess überwacht.
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