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Innovative L&ésungen in der Verfahrenstechnik

Lésungen
aus einer Hand

Design und
Integration von
Systemen

Validierung

Coperion K-Tron bietet Kom-
plettlésungen fur alle lhre
Dosier- und Foérdersysteme
in der pharmazeutischen und
nutrazeutischen Industrie an.

Die gesamte Coperion K-Tron-
Geratelinie fur die pharma-
zeutische Industrie ist auf die
Einhaltung der anspruchsvol-
len Industrieanforderungen
ausgelegt, wie z. B. die strikte
Befolgung der aktuellen GMP-
Richtlinien und -Standards so-
wie die Verwendung von FDA-
konformen Baumaterialien.

Unsere P-Serie-Saugabschei-
der wie auch die Dosiergerate

Die erfahrenen Coperion K-
Tron-System-Ingenieure sind
auf die weltweite Lieferung
von Systemen zur Materi-
alverarbeitung und prozess-
integrierten Dosierung von
Inhaltsstoffen spezialisiert.

Sie stehen |hnen zur Verfu-
gung, um lhre speziellen Pro-
zessanforderungen ausfthrlich
zu diskutieren und entspre-
chende Design-optionen zur
Optimierung lhres Prozesses
zu empfehlen, sowohl im Hin-
blick auf Dosiergenauigkeit
wie auch Prozessqualitat.

Coperion K-Tron kann ein
breites Spektrum von Validie-
rungsdokumentation zur Ver-
fugung stellen, wie z. B. FRS-,
HRS-, DQ-, FAT- und SAT-
Protokolle, sowohl fur einzelne
Dosier- und Fordergerate wie
auch fur komplette Systeme.
Es stehen Kontrolloptionen
zur Verfligung, die die Ein-
haltung der Verordnung CFR
21 Part 11 gewahrleisten. Die
Integration mit zahlreichen
Kommunikationsplattformen
wie z.B. Modbus, Allen Brad-
ley, DeviceNet, Profibus etc.
ist moglich.

in pharmazeutischer Ausflih-
rung lassen sich leicht in ihre
Einzelteile zerlegen.

Alle Gerate erfullen die Reini-
gungsanforderungen des End-
benutzers, wie beispielsweise
Optionen der kompletten Vor-
Ort-Reinigung und -Spdlung.

Weitere Optionen beinhalten
das Erreichen einer vollstandi-
gen lIsolierung (geschlossenes
System) wahrend der Dosie-
rung und ProduktUberflhrung,
Isolierung in Glove-Boxes so-
wie ATEX- und NEC-konforme
Ausfihrungen zur Verwen-
dung in explosionsgefahrde-
ten Zonen.

Ausgabeanwendung in der pharmazeutischen

Coperion K-Tron bietet komplette L&sungen an,
von der Materialaufnahme bis zum Prozess

Kombinierte
Dosierer/Abscheider

Big-Bag-
Stationen

&

Regelsysteme
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Coperion K-Tron Pharma-Dosierer sind selbst flr die Dosierung schwieriger Pulver ideal.

~
Sackentleer-

Stationen

Differential-
Dosierwaagen

Extruder

Kontinuierliche Verarbeitung in der
pharmazeutischen Industrie

Wahrend sich in der pharmazeutischen Industrie eine An-
derung der Herstellungsverfahren von chargenweisen zu
kontinuierlichen Prozessen vollzieht, behauptet sich Cope-
rion K-Tron als bevorzugter Lieferant von Dosier- und Ma-
terialverarbeitungssystemen. Unabhangig von der Art des
angewandten kontinuierlichen Prozesses spielt die Dosier-
und Nachfllltechnik fur die Qualitat von Produkt und Ferti-
gungsverfahren eine entscheidende Rolle. Die Kombination
hochgenauer Coperion K-Tron-Differential-Dosierwaagen mit
sauberen und flexiblen Coperion K-Tron Foérdersystemen zur
automatischen Nachflllung des Dosiergerats gewahrleistet
einen gleichmassigen kontinuierlichen Betrieb.

Typische kontinuierliche Prozesse, fur die gegenwartig Cope-
rion K-Tron-Anlagen verwendet werden, sind beispielsweise:
Hot-Melt-Extrusion und Extrusionsgranulation, Nassgranulati-
on, Trocknungsprozesse, direkte Kompression, Mischprozesse
und Beschichtung.

Coperion K-Trons Systemtechniker und Designexperten
kénnen fur alle erwahnten Prozesse komplette Materialverar-
beitungs- und Dosiersysteme entwickeln. Dabei stehen Pro-
zess- und Produktqualitat sowie die Sicherheit der Bediener
im Vordergrund.

Dosierung und Férderung bei
Tablettenpressverfahren

Coperion K-Trons Know-how auf dem Gebiet der Tabletten-
pressverfahren wird sowohl bei der Einflllung der Tabletten-
mixtur in die Presse wie auch bei der externen Schmierung
von Komponenten der Presse eingesetzt. Coperion K-Trons
pneumatische Dichtstromférderer eignen sich insbesondere
far die direkte Uberfihrung der Granulatmischung in die
Presse. Das Dichtstromsystem ist ideal fur Mischungen, die
wdahrend der Materialverarbeitung und -UberfUhrung eine
Entmischungstendenz aufweisen.

Der Coperion K-Tron
Schmiermitteldosierer
dient zur gezielten Be-
schichtung der Tablet-
tenpressekomponenten
mittels eines atomisierten
Pulversprays. Das externe
Schmiermittelsystem steht
far verschiedene Tablet-
tenpress-Designs zur Ver-
flgung. Bisherige Anlagen
haben bewiesen, dass ein
direktes Einsprihen des
atomisierten Schmiermit-
tels in die Presse die Tab-
lettenharte verbessert, das
Verkleben der Formulie-
rung und Anhaften an den Komponenten der Tablettenpresse
wesentlich reduziert und sogar den Gesamtschmiermittelver-
brauch verringert.



Hygienische Dosierungsldsungen

Design der
Pharma-Dosierer

Modelle der
Pharma-Dosierer

Coperion K-Tron K3 Pharma-
Dosierer stehen in Ausfuhrun-
gen zur volumetrischen und
gravimetrischen Differenzial-
dosierung zur Verfligung. De-
signmerkmale sind z. B.

» Produktkontaktflachen aus
Edelstahl

» Materialzertifizierung und
Bestatigung des Oberfla-
chenfinish auf den Produkt-
kontaktflachen

= Integriertes horizontales
Mischwerk zur Gewahrleis-
tung optimaler Schnecken-
fallung

Doppelschnecken-
Pharma-Dosierer
Doppelschneckendosierer sind
die ideale Ldésung fur die
Verarbeitung schwierig zu
handhabender Stoffe, wie z.B.
pharmazeutische Wirkstof-
fe (API), Tragerstoffe, Gleit-
mittel und pharmazeutische
Granulate. Coperion K-Tron
bietet zwei Gréssen (QT20
und QT35) in jeweils volume-
trischer und gravimetrischer
AusflUhrung an.

Dosierleistungen:

0.13 dm3/h (0.005 ft3/h)
bis 2012 dm3/h (711 ft3/h)

» Integrale Gerateneigung von
2 Grad fur bessere WIP-
Reinigung

» Austauschbares, modulares
'Quick Change' Design

» Exklusive digitale Wage-
technologie mit Coperion
K-Tron Smart Force Transdu-
cer (SFT) und einer echten
Auflésung von 1:8.000.000
in 20 ms fur optimale Mess-
genauigkeit, die bei kontinu-
ierlichem Betrieb entschei-
dend ist

» Oberflachenrauheit von Ra
0,8 pm oder besser

Pharma-Mikro-
Schneckendosierer

Die Mikrodosierer sind spe-
ziell fur die Handhabung frei
fliessender bis schwierig zu
handhabender Pulver konzi-
piert (z.B. klumpende, feuchte
oder brickenbildende Produk-
te). Zwei Grdésen von Doppel-
schneckendosierern erhaltlich.

Dosierleistungen:

0.031 dm3/h (0.0011 ft3/h)
bis 33.11 dm3/h (1.17 ft3/h)

Die neue Schnellwechsel-Kupplung macht die Demontage der Dosiereinheit fir einen Produktwechsel oder fur die Reinigung schnell und einfach.
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Vibrationsdosierer in Pharma-
Ausfiihrung

Der innovative V200 K3-Vibra-
tionsdosierer in pharmazeuti-
scher AusfUhrung ist ideal fur
die schonende Dosierung von
brichigen oder unregelmas-
sig geformten Schuttgltern
mit hoher Genauigkeit. Eine
hygienische Silikonabdeckung
umschliesst die komplette An-
triebseinheit.

Dosierleistungen:

5 dm3/h (0176 ft3/h)
bis 1600 dm?3/h (56.5 ft3/h)




Pharma-Dosierer-Anwendungen

Dosierer fur pharmazeutische Anwendungen kommen typi-
scherweise wie folgt zum Einsatz:

» Dosierung von Tragerstoffen und Wirkstoffen in Muhlen und

B

Mikronisiergeraten

Pharma-Dosierer fur Schmelz- und Nassgranulations-Extrusion.

» Ausgabe und Dosierung eines oder mehrerer Wirkstoffe, ein-

schliesslich Reaktorbeschickung

= Schmierung der Tablettenpressen-Werkzeuge

- Dosierung bei kontinuierlichen pharmazeutischen Prozessen

wie z.B. Mischen/Vermischen, Nass- und Trockengranulation,
Beschichtung und Trocknung.

Differenzial-Dosierwaagen
fiir Flissigkeiten

Differenzial-Dosierwaagen fur
Flussigkeiten ermdglichen eine
genaue und kontinuierliche vo-
lumetrische oder gravimetrische
Flusskontrolle von FlUssigkeiten.
Die Dosierleistungen sind je nach
AusfUhrung unterschiedlich.

FUr die meisten Anwendungen sind spezialisierte Loésungen moglich.

Dosierprinzipien

Nachfulltrichter

Regelsystem

Nachfullorgan ——>

Wagezellen
Gewichts-
signal
Geschwindigkeit
Messzone

[©]

Stellbefehl

Gravimetrisches Differential-Dosierprinzip

Volumetrisches Dosierprinzip

Das Schuttgut wird aus einem Trichter ausgetragen. Dabei
wird die Dosierleistung des Dosierers so reguliert, dass pro
Zeiteinheit ein konstantes Volumen abgegeben wird. Zur
Ermittlung des tatsachlichen Volumens des zugeflUhrten
Materials wird eine Kalibrierung vorgenommen. Die Dosie-
rungsgenauigkeit ist eine Funktion der Gleichmassigkeit des
Materialflusses und der Schuttgutdichte.

Gravimetrisches Differential-Dosierprinzip

Das Schittgut oder die Flissigkeit wird mit konstantem Ge-
wicht pro Zeiteinheit aus einem Trichter ausgetragen, indem
der Schuttgutbehalter gewogen und die Geschwindigkeit des
Dosiergeréats je nach der Gewichtsverlustrate reguliert wird.
Das Regelsystem ist in der Lage, ungleichmassigen Material-
fluss und Variationen der Schittgutdichte zu kompensieren;
dadurch wird eine hohe Dosiergenauigkeit erzielt.

Erreicht das Gewicht des Dosierers einen vorher festgelegten
Minimal-Wert, wird die gravimetrische Regelung kurz unter-
brochen und der Trichter nachgefullt.

Wéahrend der NachflUllung reguliert die Steuerung die Ge-
schwindigkeit des Dosiergerats, basierend auf den Gewichts-
und Geschwindigkeitsdaten, die wahrend des vorhergehen-
den Gewichtsverlust-zyklus gesammelt wurden.

Das Differential-Dosierprinzip erzielt die hdchste Genauigkeit,
wenn ein schnell-reagierendes, vibrationsunempfindliches
Wagesystem mit hoher Auflésung, wie die Coperion K-Tron
SFT-Technologie, in Kombination mit integrierter Nachfull-
steuerung, wie das kompakte Coperion K-Tron Control Modul
(KCM) verwendet wird.



Hygienische Fdérderldsungen

Vakuum-
Foérdersysteme

P-Serie Modelle

Die Gerate der Coperion K-
Tron P-Serie sind speziell fur
die Forderung empfindlicher
Materialien wie Tabletten-
granulate, pharmazeutische
Wirkstoffe (APIs), Hilfsstoffe
und sogar fertige Kapseln und
Tabletten konzipiert.

Jede Ldsung einer pneuma-
tischen Forderaufgabe wird
mithilfe jahrelanger Erfahrun-
gen mit zahlreichen, schwierig
zu handhabenden Materialien
anwenderspezifisch unter Be-
ricksichtigung der Prozesse
und Anwendungen entwickelt.
Da die Eigenschaften von
Schuttgltern haufig schwer
zu definieren sind, werden
Systemlésungen Ublicherweise
im Labor getestet.

Die Designs der P-Serie ste-
hen fur Dicht- und DlUnnstrom-

P10

Das P10 mit Klappenventil be-
sitzt eine Aufnahmekapazitat
von 10 dm?® (0,4 ft3) und eine
Foérderleistung von bis zu 600
kg/h (1320 Ib/h).

Das P10 mit Drehklappenventil
besitzt eine Aufnahmekapa-
zitat von 7 dm3 (0,3 ft3) und
férdert bis zu 400 kg/h (880
Ib/h).

P30

Das P30-150 mit Klappenventil
besitzt eine Aufnahmekapazi-
tat von 28 dm? (1 ft3) und foér-
dert bis zu 1000 kg/h (2200
Ib/h).

Das P30-300 mit Klappen-
ventil besitzt eine Aufnahme-
kapazitat von 28 dm3 (1 ft3)
und férdert bis zu 1800 kg/h
(4000 lb/h).

Das P30-150 mit Drehklappen-
ventil besitzt eine Aufnahme-
kapazitat von 27 dm?3 (0,9 ft3)
und foérdert bis zu 1000 kg/h
(2200 Ib/h).

Vakuumabscheider fur eine
Vielfalt von Anwendungen zur
Verflgung. Beispiele solcher
Anwendungen sind Kapsel-
fullgerate, Tablettenpresse,
Mischer, Pressenbeschichtung,
Beschickung und Nachful-
lung des Dosierers, In-line-
Screening und -Siebung sowie
allgemeine Forderung von
Inhaltsstoffen.

Vakuumabscheider der P-Se-
rie ermdglichen eine vollstan-
dige Reinigung und einfache
Demontage.

Sie sind sowohl als freiste-
hende Einheiten wie auch
als Einbausysteme zum au-
tomatischen Nachflllen der
Coperion K-Tron-Dosierer flr
die pharmazeutische Industrie
erhaltlich. DarUber hinaus wer-
den komplette Systeme zur

P100

Das P100 mit Klappenventil
besitzt eine Aufnahmekapazi-
tat von 96 dm3 (3,4 ft3) und
férdert bis zu 4000 kg/h
(8800 Ib/h).

Das P100 mit Drehkklappen-
ventil besitzt eine Aufnahme-
kapazitat von 90 dm?3 (3,2 ft3)
und férdert bis zu 3600 kg/h
(7920 Ib/h).

Alle Férderraten basieren auf einem Abstand von 15 m (50 ft) und einer Schuttdichte von 0,5 kg/dm3 (31 Ib/ft3).
Die Forderleistungen hdngen von den Schittguteigenschaften, der Férderdistanz und der Auslegung der Anlage ab.
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Foérderung von Entleerungs-
optionen aus Sacken, Trom-
meln, Glove-Boxes, IBCs und
FIBCs angeboten.

Designmerkmale der Coperion
K-Tron P-Serie sind:

» 316L Edelstahlkonstruktion

» Produkt-Kontaktflachen, die
auf minimal 0,4 Mikron Ra
poliert sind

» Gepulste Filterreinigungs-
komponente, komplett mit
PTFE-laminierten Filterein-
satzen fur den pharmazeuti-
schen Gebrauch

» Optionen fUr integrierte
einziehbare Spruhkugeln,
modifizierte Schwingkdpfe
far einfache Zuganglichkeit
und automatische Hebevor-
richtungen.




Die P-Serie als
Nachfull-Gerate

Die Nachfullung einer Diffe-
rential-Dosierwaage in einem
kontinuierlichen Prozess kann
eine beinahe ebenso wichtige
Rolle spielen wie die richtige
Wah! der Dosiertechnologie.
Da eine moglichst schnelle
Nachfullung angestrebt wird,
werden haufig pneumatische
Fordergerate, die entweder
im DUnnstrom oder im Dicht-
strom (im Fall einiger vor-
gemischter Formulierungen)
betrieben werden, zur Nach-
befullung verwendet, insbe-
sondere bei kontinuierlichem
Betrieb.

Integrierte P-Serie und Diffe-
rential-Dosierer fur Nachfull-
und Ausgabeanwendungen

Die P-Serie als pneumatische
Forderer

Pneumatische Systeme der P-Serie werden ausser zur Nachful-
lung von Dosierern ebenfalls fUr eine Vielzahl von Materialverar-
beitungsvorgangen in der pharmazeutischen Industrie verwen-
det. Optional bieten wir gekapselte Abscheiderausfihrungen
mit geteiltem Drehklappenauslauf.

Ebenso steht eine Reihe von Designs fUr die Materialaufnahme
zur Verflgung. Bei der Auswahl sind Kriterien wie Quelle des
aufzunehmenden Materials, Produkt- und Prozesssicherheit so-
wie Reinigungsanforderungen ausschlaggebend.

~ P10-Abscheider bei

einer Tablettenfor-

derungsanwendung
-l

Spezialentwicklungen far
besondere Applikationen

Coperion K-Tron bietet eine Anzahl von speziellen Ausflh-
rungen von pneumatischen Foérdergeraten, die vom jewei-
ligen Produkt und Prozess abhangen. Es stehen Optionen
zur Forderung potenter oder biogefahrlicher Stoffe zur
Verflgung, darunter auch Systeme zur Férderung explosiver
Materialien. Zu den Modifikationen des Designs der Coperion
K-Tron P-Serie zah-
len die Installierung
einziehbarer Sprih-
kopfe im Gehause
des Abscheiders, die
Reinigung und Spu-
lung vor Ort ermdg-
lichen, sowie speziel-
le, ausschwingbbare
Filterkopfdesigns fur
einfachen Zugang
und die Entfernung
spezieller Filter.

Komplette Systemintegration

Coperion K-Tron-Materialverarbeitungssysteme stehen flr ein
breites Spektrum von Prozessanforderungen zur Verfligung,
unter anderem auch die Aufnahme und Ausgabe potenter
Wirkstoffe. Derartige Systeme kdnnen mit einer integrierten
Glove-Box oder Isolations-Technologie am Aufnahmeort fur
Pulver und mit zusatzlichen speziellen Docking-Stationen
mit Drehklappenventil fur die Aufnahme und Ausgabe von
Produkten aus dem Saugabscheider ausgestattet sein. Vor
der Ausgabe des Pulvers in den Differentialdosierer kann
eine Inline-Siebung stattfinden und/oder es kann vor der
Saugqguelle eine spezielle ,Bag in/Bag out* sekundédre HEPA-
Filtration stattfinden.
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