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EinfGhrung

StrahlmUhlen zur Zerkleinerung
aktiver Wirkstoffe und schutt-
gutartiger Pharmazeutika sowie
von Tragerstoffen wie Lactose
oder HPMC (Hydroxypropyl-
methyl-Cellulose) sind in der
Pharma-Industrie weit verbrei-
tet. Diese Partikelverkleinerung
vergrdssert die Oberflache
sowie das Vermdgen Loésungen
aufzunehmen. Auch wird da-
durch eine gleichmassige Par-
tikelverteilung erreicht, welche
die Mischungsqualitat bei der
Weiterverarbeitung zu Tablet-
ten und Kapseln verbessert.

Die konventionelle Trocken-
Zerkleinerung erfolgt in der
Pharma-Industrie durch Auf-
prall. Dabei werden zwei Ka-
tegorien unterschieden: der
mechanische Aufprall und der
Aufprall durch Strahlenergie.
Hammer- und Stift-Mdhlen
sind Beispiele fur die erste Ka-
tegorie, wahrend Spiral-Strahl-
muhlen, Kreisstrahl-MUhlen
und Gasbett-StrahlmUhlen zur
zweiten Kategorie zahlen.

Dosierer fUr MUhlen

Bei den meisten MUhlen fur die
Zerkleinerung von Stoffen ist
die Beschickung ein wichtiger
Faktor fur die gleichmassige
Partikelverteilung. Da die zu er-
reichende Qualitat hauptsach-
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Anwendungsbeispiel

Mahlen und Mikronisieren
von Pharma-Wirkstoffen

lich von der Aufenthaltsdauer in
der Mihle abhéangt, ist der Do-
sierer ein wichtiges Werkzeug
zur Steuerung der Zeitdauer
und damit der gewdilnschten
Partikelverteilung.

Als Dosiergerat kann ein Dreh-
schieber, ein Vibrationsdosierer
oder eine Dosierschnecke mit
Einfach- oder Doppelschnecken
gewahlt werden. Nun ist es wie
in jedem anderen Prozess: die
Fliesseigenschaften des zu
dosierenden Stoffes werden
das bestgeeignete Dosiergerat
bestimmen. Da die meisten in
der Pharma-Industrie verarbei-
teten Pulver und Mischungen
eher schlecht fliessen, ist ein
Doppelschnecken-Dosierer oft
die beste Wahl. Das Doppelkon-
kavprofil erlaubt eine Zwangs-
forderung durch die ineinander
greifenden Schneckengéange.
Damit lassen sich schwierige
und kohasive Pulver zuverlassig
dosieren.

Klebrige Pulver, die sich be-
sonders kohasiv verhalten,
oder Partikel mit extremem
Langenverhaltnis tendieren zu
einer Verklumpung. Dadurch
wird der Dosierfluss in einem
Vibratordosierer oder einem
Drehschieber empfindlich ge-
stért und demzufolge auch die
Partikelverteilung.
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Mahlen und Mikronisieren von Pharma-Wirkstoffen

Dosierleistungen

Typische Dosierleistungen bei
diesen pharmazeutischen Zer-
kleinerungen liegen zwischen
20 gr/h (fur eine kleine Strahl-
muhle) und 840 kg/h bei ei-
ner Produktionsmuhle (siehe
Diagramm Dosierleistungen).
Bei diesen Angaben muss die
Geratekonfiguration sowie die
Art des Antriebes und des
Stellbereiches berlcksichtigt
werden. So hat eine Steuerung
mit einem DC-Motor einen
Stellbereich von 100:1, eine
Steuerung mit einem Frequenz-
Wechselrichter hingegen einen
Bereich von 17:1.

Volumetrisch oder
Gravimetrisch?

Abh&ngig von der geforderten
Dosiergenauigkeit kann ein
Schneckendosierer in volumet-
rischer oder in gravimetrischer
AusfUhrung geliefert werden. Ist
das Material frei fliessend und
bleibt das Schittgewicht kon-
stant, so sind die Erfahrungs-
werte mit einem volumetrischen
Coperion K-Tron Dosierer oft
akzeptabel. Sobald aber eine
starke Veranderung im Schutt-
gewicht eintritt, wird die Dosier-
schnecke unregelmassig oder
Uberhaupt nicht mehr gefullt.
Dies ist besonders bei kleben-
den oder sich verhakenden

Doppelschnecken-Dosierleistungen

0.6 -840 kg/h (1.32-1848 1b/h)

Dosierschneckentyp

KT20 7 @ 0.15-75kg/h (0.33-1651b/h)

MT12 ﬂ 0.02-2kg/h (0.044 -4.41b/h)
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Differential-Dosierwaagen-Prinzip

Stoffen der Fall. Denselben Ef-
fekt hat eine Brickenbildung im
Behalter. Da die volumetrische
Dosierung nur eine Funktion
der Schneckendrehzahl ist,
wird ein Fehler in der Dosierung
gar nicht bemerkt. Selbst ein
Niveaugeber im Behalter kann
solche Unregelmassigkeiten
nicht erkennen, besonders bei
Hochleistungs-Mihlen mit den
sehr kurzen Durchlaufzeiten.

Bei den gravimetrischen Cope-
rion K-Tron Dosierwaagen mit
der modernsten Smart Force
Transducer (SFT) Wéagetechno-
logie wird das pharmazeutische
Produkt kontinuierlich gewo-
gen, wahrend es in den Prozess
eindosiert wird. Mit Differential-
Dosierwaagen wird eine ganze
Palette an Materialien wie auch
ein grosser Dosierleistungs-
Bereich abgedeckt. Durch das
kontinuierliche Wagen des
Gerates, inkl. Behalter und
Schuttgut, kann der Austrag
schnell und mit hoher Genau-
igkeit geregelt werden. Diese
Eigenschaft, auch schwierigste
Produkte prazise zu dosieren,
macht die Differentialdosier-
waagen in der Pharma-Industrie
sehr beliebt.

Die Coperion K-Tron Diffe-
rential-Doppelschnecken-Do-
sierwaagen bieten folgenden
Nutzen:

» Konstante Dosierleistung mit
hoher Kurzzeit-Genauigkeit
und minimalster Sollwert-
Abweichung.

» Die gravimetrische Regelung
Uberwacht die Dosierung
zuverlassig und |6st bei einer
Uberschreitung der Grenz-
werte Alarm aus.

» Die modernste digitale SFT
Wagetechnologie bietet die
hohen Genauigkeitsanspri-
che, die an Prozesse in der
pharmazeutischen Industrie
gestellt werden.

» Die SFT-Wagetechnologie
hat eine Auflésung von
1:8°000°000 in 20 ms, ist
dank modernster Filtertech-
nik unempfindlich gegen
Vibrationen und erfasst
und kompensiert Tempe-
raturanderungen.

= Der Istwert ist jederzeit auf
einem Display ablesbar.

» Kontinuierliche Fullstands-
kontrolle durch die Uberwa-
chung des Gesamtgewichtes.

Coperion K-Tron LWF Pharma-Dosierer auf Plattformwaage



Handhabung von
hoch potenten
Wirkstoffen

In vielen Mahl- und Mikronisie-
rungs-Anlagen mussen hoch
potente Pharma-Wirkstoffe ver-
arbeitet werden. Einige dieser
Wirkstoffe kdnnen so aktiv sein,
dass besondere Vorkehrungen
getroffen werden mussen, um
sie von der Umgebung zu iso-
lieren. Dabei muss einerseits
das Personal vor den Stoffen
und anderseits auch der Stoff
selbst vor den Kontaminationen
geschutzt werden. In diesen
Fallen kommt eine abgedich-
tete Glove-Box zum Einsatz.
Dosiergerat und Strahlmuhle
sind total geschutzt und fur

Coperion K-Tron Dosierer mit Hosokawa Alpine UPZ Stiftmuhle in Isolator

Manipulationen sind Offnungen
mit abgedichteten Schutz-
handschuhen angebracht.

Die Integration eines Coperion
K-Tron Pharma-Dosierers in
eine Glove-Box erfolgt durch
angepasste Montageplatten
so, dass Motor und Getriebe
ausserhalb der Box platziert
sind. Zwischen Platte und Box-
Wand ist eine statische oder
aufblasbare Dichtung ange-
bracht. Zu beachten ist, dass
diese Konstruktion nur fur volu-
metrische Dosierer moglich ist.
Bei Einsatz von Dosierwaagen
muss das ganze Gerat innerhalb
der Glove-Box aufgebaut sein.
Dabei werden Motor und Getrie-
be innerhalb der Box mit einem
eigenen Gehause abgeschirmt

Coperion K-Tron Pharma-Dosierer mit Isolator-Montageplatte

und bei Bedarf bellftet.

Bei der Nachfullung des Dosier-
behalters mit hoch potenten
Wirkstoffen muss der Vorgang
auch hier vollig kontaminations-
frei ablaufen. Oft kommt zwi-
schen Container und Behélter
eine Doppel-Drehklappe zum
Einsatz. Der Dosierbehalter ist
dazu mit einer entsprechenden
Kupplung ausgerustet.

Reinigung

Spezielle Beachtung ist den An-
forderungen an den Reinigungs-
prozess flr die gesamte Anlage
zu schenken. Alle Dichtungen
und O-Ringe miussen entspre-
chend den eingesetzten Reini-
gungsflUssigkeiten bestandig
sein. Teile aus flexiblen Mate-
rialien tendieren je nach Reini-
gungsmethode zum Abrieb und
dieser kann dann den Wirkstoff
selbst negativ beeinflussen.
Auch wenn die verarbeiteten
Stoffe gefarbt oder Farbmi-
schungen sind, kdnnen diese
Materialien nur noch schlecht
gereinigt werden. Aus diesen
Grinden wird der Einsatz von
rostfreiem Stahl mit einem mi-
nimalen Finish von 0.8 Mikron
Ra fur alle Kontaktflachen emp-
fohlen.

Im Falle einer Nassreinigung vor
Ort (CIP) kénnen im Dosierbe-
halter Uber Schlauche versorgte
Sprihdisen wahlweise fest
oder lose montiert werden.
Dies als Ubergangslésung
bis eine komplette Reinigung
moglich ist.

Stickstoff-
Uberlagerung

Da viele Pharma-Stoffe organi-
schen Ursprungs sind, besteht
ein hohes Explosionsrisiko. Des-
halb wird, speziell bei Muhlen,
das ganze System mit Stick-
stoff Uberlagert. Der Stickstoff
ersetzt den Sauerstoff und
minimiert das Risiko fur eine
Explosion. AnschlUsse fur das
Gas kénnen am Behalter sowie
bei allen Dichtungen (Sperrluft)
angebracht werden. Durch
einen leichten Uberdruck im
Stickstoff dringt das Gas nicht
nur in alle Raume, sondern es
unterstltzt auch die Funktion
der Dichtungen.

Wird fur die StrahimUhle Hoch-
druckgas verwendet, kann ein
Unterdruck in der Mihle entste-
hen, und das Dosiergut aus dem
Dosierer ziehen. Dagegen wird
zwischen dem Dosierer-Austritt
und dem Dosierbehélter eine
Pendelleitung zum Druckaus-
gleich angebracht.

Druckstossfeste
Systeme

In explosionsgefahrdeten R&u-
men muss das gesamte MUhlen-
system entsprechend ausgelegt
sein. Alle Systemkomponenten
in der gefdhrdeten Zone mus-
sen einem Druckanstieg von 10
bar G widerstehen kénnen. Da
die Konstruktion eines Schne-
ckendosierers flr solche Drlicke
sehr kostspielig ware, wird zwi-
schen Dosierer und Muhle eine
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Uberdimensionierte Zellrad-
schleuse eingebaut. Diese hat
keine Mess- oder Regelfunktion.
Durch die Uberdimensionierung
kann das Material ungehindert
durchfliessen. Eine zurlckschla-
gende Druckwelle bei einem
Druckanstieg wirde aber ver-
hindert. Dank dieser Massnah-
me kann ein Standard-Pharma-
Dosierer eingesetzt werden.

Nutzen

Ein Coperion K-Tron Doppel-
schnecken-Pharma-Dosierer in
Sanitar-Ausfihrung ist leicht zu
reinigen und erflllt die hohen
Anforderungen der Pharma-

Industrie. Er hat folgende Ei-

genschaften:

» Rostfreie Stahlkonstruktion
ohne flexible Teile, die beim
Reinigen mit L&sungsmittel
oder durch Abrieb Kon-
taminationen verursachen
kénnten

= Vollig geschlossene Motor-
und Getriebeeinheit, welche
klar von der Prozess-Seite ge-

coperion

trennt ist und deshalb keine
Reinigungsprobleme ergibt

» Druckbeaufschlagte Dich-

tungen verhindern das Ein-
dringen von Wirkstoffen in
das Antriebsgehause

» Polierte Stahlkonstruktion

ohne Gussteile mit méglichen
Lunkern

> Durchgehend polierte

Schweissnahte

» Einfache Demontage ohne

Werkzeuge durch die Triclo-
ver-Spannzangen

Optionen flUr Stickstoff-
Bellftung, Druckausgleich,
Glove-Box, geschlossene
Systeme und CIP

> Das Coperion K-Tron Re-

gelmodul KCM bietet eine
integrierte Uberwachung der
Antriebsfunktionen. Zusatz-
lich kénnen auf das SCADA
basierende Regelsysteme
mit CFR21 Part1l Regelplatt-
formen integriert werden.
Dies fur die Anzeige der in-
dividuellen Linien-Kapazitat
und der Gesamtmischung.
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