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Hintergrund

In einem kontinuierlichen phar-
mazeutischen Produktions-
prozess ist die Nachflullung
eines Rohmaterials in einen
Differentialdosierer ebenso
massgebend, wie die Wahl der
geeigneten Dosiertechnologie.
Da der Dosierer méglichst
schnell nachgefullt werden soll,
wird oft ein pneumatischer Ab-
scheider (DUnnstromférderung)
als Nachflllgerat eingesetzt,
besonders in kontinuierlichen
Prozessen. Das Foto auf Seite 2
zeigt einen Coperion K-Tron
Abscheider der P-Serie Uber
einem Coperion K-Tron Diffe-
rentialdosierer.

Bei der Nachfullung in einem
kontinuierlichen pharmazeu-
tischen Prozess, muissen die
Nachflllgerate zuverlassig ein
konstantes Nachfliessen des ak-
tiven pharmazeutischenInhalts-
stoffes (API) oder Hilfsstoffes
innerhalb einer limitierten Nach-
fallzeit gewahrleisten. Dieses
Zeitfenster muss verhaltnis-
massig kurz gehalten werden,
damit der Differentialdosierer
moglichst schnell wieder in
den echten gravimetrischen
Betriebsmodus zurtckkehren
und einen konstanten Mas-
sendurchsatz des Produktes
zum Prozess gewahrleisten
kann. Zudem muss sich das
Nachfullgerat schnell dicht
verschliessen. Ein langsames
Nachlaufen des Schuttguts
wlrde die Nachfullzeit unnétig
verlangern. Jegliche Leckage
des Nachflllgerates kann eine
Gewichtsschwankung verursa-
chen, die zu einem positiven
Istwertfehler fihrt. Das Schema
rechts zeigt beispielhaft einen
Nachfullvorrichtung fur ein
kontinuierliches Mischsystem.

Es kdénnen verschiedene Aus-
tragventile eingesetzt werden.
Moglich sind Flachschieber,
Klappenventile, Drehklappen-
ventile, Zellenradschleusen. In
der Pharmaindustrie werden
Ublicherweise Drehklappenven-
tile eingesetzt, da sie einfach
zu reinigen sind und in Ausfuh-
rungen flr hohe Sicherheits-
und Hygieneanforderungen
erhaltlich sind.

Anwendungsbeispiel

Nachflllung von Differentialdosierern
mittels pneumatischer Férderung
in kontinuierlichen Pharma-Prozessen

Prinzip

Die Vakuumpumpe in einem
pneumatischen Foérdersystem
erzeugt einen Unterdruck und
saugt so das Nachfullmaterial
in einen separat Uber dem
Dosierer abgestltzten Vaku-
umabscheider. Der Abscheider
wird bis zu einer bestimmten
Héhe beflllt und halt sodann
die Materialladung, bis der
darunterliegende Dosierer eine
Nachflullung anfordert. Die
Fallhéhe im Vakuumabscheider
wird durch Niveausonden Uber-
wacht. Wenn der Dosierer den
Nachfullvorgang anfordert, wird
das Austragsventil gedffnetund
der Inhalt des Abscheiders wird
in den Dosiertrichter Gberfuhrt.
Bei Differentialdosierung wird
Ublicherweise ein pneuma-
tisches Drehklappenventil als
Austragsorgan eingesetzt, da-
mit kein Schittgut nachfliesst.
Gleichzeitig mit dieser Uberga-
be wird ein Gasstoss durch den
Filterim Vakuumabscheider ge-

leitet, um eventuell mitgeflhrte
Feststoffe oder abgesetztes
Material im Filter zu I&sen. Es
sind verschiedene Filtermate-
rialien moglich, z.B. laminierte
membranartige Materialien, aus
denensich Partikel schnell 16sen
und deren Reinigung einfachist.

Nach dem Uberfiihren des Ma-
terialsindendarunterliegenden
Dosierer, wird das Ventil wieder
geschlossen. Der Saugzyklus
des Abscheiders beginnt sofort
von neuem, um den pneuma-
tischen Abscheider gleich fur die
nachste Nachfullanforderung
vorzubereiten.

FUr diese Vorgénge werden oft
Vakuumabscheider der P-Serie
von Coperion K-Tron eingesetzt,
weil sie leicht zu reinigen sind.
Die P-Serie Abscheider sind
eine massgeschneiderte Losung
far schwierige Forderanwen-
dungen. lhre hygienegerechte
Konstruktionist perfekt geeignet
fur Applikationeninder Lebens-
mittel- und Pharma-Industrie.

Produktaufnahme

Typische Materialien, die in den
kontinuierlichen pharmazeu-
tischen Prozess eingebracht
werden, sind unter anderem
vorgemischte Hilfsstoffkombi-
nationen, einzelne Hilfsstoffe
oder APIs. Abhangig von der
Quelle der Rohmaterialien,
kdénnen diese Schuttglter ent-
wederinflexiblen Behaltern (z.B.
FIBCs), stabilen Grossbehaltern
(IBCs) oder Fassern angeliefert
werden, oder sogar direkt aus
anderen Prozessen. Die geeig-
nete Methode flr die Aufnahme
von der Quelle und Férderung
des Rohmaterials zum Vaku-
umabscheider ist abhangig
von den Platzverhaltnissen, der
Ergonomie, den Fliesseigen-
schaften des Materials und den
Sicherheitsanforderungen des
Materials bzw. des Prozesses.

FUr die Forderung von Material
mit hohem Sicherheitsrisiko
werden typischerweise Auf-
nahmetrichter und Andock-
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Flussdiagramm eines Nachfullvorgangs fur

einen kontinuierlichen Mischer




Nachfullung von Differentialdosierern
mittels pneumatischer Férderung
in kontinuierlichen Pharma-Prozessen

stationen mit Doppelklappen-
ventilen eingesetzt, damit der
Prozess wahrend des Ando-
ckens und Abkoppelns ge-
schlossen bleibt.

Beijedemdieser Szenarien muss
besonders der Gesamtfdrder-
prozess des Produktes zum
Vakuumabscheider betrachtet
werden. Bei einer einfachen
Aufnahmestation mit einer
Edelstahllanze, die in ein Fass
getaucht wird, muss das Lan-
zendesign speziell beachtet
werden. Es muss verhindert
werden, dass eine allfallige Fass-
einlage zusammen mit dem Pro-
dukt angesaugt wird. Wird ein
potentiell gefahrliches Material
aus Fassern gefordert, werden
oft Mehrkammer-Fassaufnah-
mestationen eingesetzt. Die
Kammern dieser Aufnahmesta-
tionen erlauben es, das Fass in
einer kontrollierten Umgebung
einzuschliessen, den Deckel zu
offnen, eine allféllige Einlage
aufzuschneidenundschliesslich
das Fass zu kippen, um den
Inhalt in den darunterliegenden
pneumatischen Aufnahmetrich-
ter zu beférdern.

Die durchgangige Sequenzie-
rung des Produktaufnahme-
prozessesund die abgestimmte
Auslegung von Dosiertrichter
und pneumatischem Abschei-
der sind in jedem Fall massge-
bend, um an den Aufgabestati-
onen einen schnellen Wechsel
ohne Produktionsunterbruch
zu ermdglichen. Bei einer IBC
Andockstation mit pneuma-
tischer Aufnahme und Dop-
pelklappenventil zum Beispiel,
kann ein Behalterwechsel bis
zu 15 Minuten dauern. Nachfull-
sequenzierung und Fassungs-
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vermdgen der Dosiertrichter
mussen einen kontinuierlichen
Massendurchsatzin den Prozess
sicherstellenund auchdieLlcke
im Materialnachschub UGberbra-
cken, wahrend die Behalter in
der Aufnahmestation entleert
und ausgewechselt werden. In
jedem kontinuierlichen Prozess
mussen die Komponenten fur
Materialférderung und -dosie-
rung eng integriert sein, da die
Qualitdt des Prozesses voll-
standig von deren Koordination
abhangt.

Typische Prozesse

Die folgenden typischen Phar-
ma-Prozesse bendtigen Nach-
fullvorgange mit pneumatischer
Foérderung flur Differentialdo-
sierer:

» Direktverpressung (CDC)

» Granulierung durch Schmel-
zextrusion

» Feuchtgranulierung

» Pulverisierung/Mikronisie-
rung

Die Erfahrung von
Coperion K-Tron

Der Einsatz von Coperion K-Tron
P-Serie Vakuumabscheidern
kombiniert mit den hoch-
genauen Differentialdosierern
von Coperion K-Tron ermoglicht
die prazise Kontrolle Uber den
Gesamtprozess und ein hohes
Mass an Effizienz. Die grosse
Erfahrung von Coperion K-Tron
in der Handhabung einer brei-
ten Palette pharmazeutischer
Hilfsstoffe und APIs stellt sicher,
dass das Gesamtsystem nicht
nur optimal auf Produkt- und
Bedienersicherheit ausgelegt
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ist, sondern auch dass die best-
mogliche Materialforderldsung
fur den betreffenden Prozess
umgesetzt wird.

Coperion K-Tron bietet inte-
grierte Steuerungen und hoch-
entwickelte Systemlésungenan
und garantiert so die konstante
Funktionalitat des Systems Uber
den Gesamtprozess hinweg
- eine entscheidende Anforde-
rung in jedem kontinuierlichen,
pharmazeutischen Prozess.

Vorteile mit
Coperlon K-Tron

+» Die Coperion K-Tron Gruppe
bietet vollintegrierte System-
|6sungen fur Materialhandling
und Dosierung an.

» Jede Anlage wird projekt-
spezifisch fur die jeweilige
Prozessanwendung entwi-
ckelt, basierend auf Cope-
rion K-Trons langjahriger
Erfahrung in der Herstellung
einer Vielzahl verschiedener
Losungen in der Verfahrens-
technik.

= Alle pneumatischen Abschei-
der der P-Serie sind auf ein-
fache Reinigung und Wartung
ausgelegt.

» Alle Komponenten sind
schnell zu reinigen, einfach
zu demontieren und haben
durchgehend geschweis-
ste Gehduse mit polierten
Oberflachen und Triclover-
Klemmen/-Klemmringen.

Coperion in lhrer Néhe



