Thermische Verfahren

Die Kombination macht’s

Zentrifuge und Vakuumtrockenschrank — kombiniert in einem Isolator fiir den Technikumsbetrieb

Geschlossenes System

Fiir den Einsatz im Technikum préadestiniert:
Darstellung des Isolators mit eingebauter
Zentrifuge und Vakuumtrockenschrank VSD.

Kreative Ingenieure machen’s maglich. Man kombiniere einen Isolator
mit einer Zentrifuge und einem Vakuumtrockenschrank und schon ist
eine neue Anlage fiir den Einsatz im Technikum entstanden.
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Toxische Wirkstoffe kontaminationsfrei
und von einer Zentrifuge zu dem
nichsten Prozessschritt, einem Vakuum-
trockenschrank, zu transportieren ist fiir
den Betreiber immer eine technologisch
aufwindige Herausforderung. Um diesen
Schritt zu etleichtern und sicher zu gestal-
ten, entwickelten die Firmen Pink und
Ferrum ein System, bei dem beide Appa-
rate in einem Isolator integriert sind.
Kritische und zeitaufwindige Zwischen-
schritte wie beispielsweise das Umfiillen,
der Transport und das Einschleusen des
vorbehandelten Produktes entfallen hier,
d.h. der Produkteintrag erfolgt direke in die
Zentrifuge. Pridestiniert ist diese Anlage
fiir den Einsatz im Technikumsbetrieb, da
Chargengroflen bis etwa 30 Liter verarbei-
tet werden kénnen. Dieses System schiitzt
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sowohl den Betreiber sowie auch das Pro-
dukt vor Kontaminationen und ist nach den
aktuellen GMP-Richtlinien konstruiert. Im
Einzelnen besteht das System aus einem
Isolator, einer Zentrifuge und einem Vaku-
umtrockenschrank Typ VSD.

Der Isolator

Der Isolator arbeitet im Unterdruckbe-
reich und verfiigt sowohl auf der Luftein-
lass- als auch auf der Luftauslassseite {iber
sogenannte Hepa-Filter im Push-Push De-
sign. Ergonomisch angeordnete Hand-
schuhe erméglichen auf der Frontseite ein
sicheres Arbeiten mit dem Produkt. Im Be-
reich der Zentrifuge ist der Isolator auch
von der Riickseite bedienbar. Der Innen-
raum wurde GMP-gerecht ausgefiihrt. Ein
CIP-System sowie zusitzliche Sprithpisto-
len garantieren eine korrekte Reinigung, um
eine mogliche Crosscontamination nach
einem Produktwechsel auszuschlieflen. Der
Produkteintrag in das System kann direke
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Gedffnetes System

vom Reaktor {iber eine flexible Schlauch-
verbindung in die Zentrifuge erfolgen oder
in tiblicher Weise iiber einen RTP-Port.

Die Zentrifuge

Eingesetzt wird eine vertikale Obenent-
leerzentrifuge des Typs VIC 500/350 der
Firma Ferrum Zentrifugentechnik. Dieser
Zentrifugentyp wurde speziell fiir den Ein-
satz in der Isolatortechnik entwickelt.

Das Laufkorbvolumen betrigt 35 Liter,
woraus ein Chargenvolumen von maximal
28 Liter resultiert. Die maximale Drehzahl
betrigt 2200 1/min, wobei durch eine spe-
zielle Entkopplung die Schwingungen der
Zentrifuge nicht auf das Isolatorgehiuse
iibertragen werden. Die Trommel wird
gleichmiflig und vibrationsarm iiber ein
Fiillrohr gefiillt.

Das Produkt erhilt wihrend des Wasch-
vorgangs eine hohe Reinheit durch entspre-
chend angeordnete Waschdiisen. Das kom-
plette obenliegende Auflengehiuse der
Zentrifuge kann innerhalb des Isolators
aufgeschwenkt werden, sodass der Lauftkorb
frei steht.

Die Anordnung der Zentrifuge im Isola-
tor erlaubt ein bedienerfreundliches, manu-
elles Entleeren des Laufkorbes. Optional
kann das Produkt iiber einen Filtersack aus
der Trommel gehoben werden. Hierbei
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bedient man sich einer an der
Decke des Isolators befestigten Hebevor-
richtung,.

Die Zentrifuge wurde nach den aktuellen
GMP-Richtlinien konzipiert und zeichnet
sich besonders durch ihre Reinigungs-
freundlichkeit aus. Die Anordnung der
CIP-Diisen garantiert eine volle Benetzung
aller produktberiihrten Oberflichen.

Durch einen dokumentierten Riboflavin-
test wird der Nachweis erbracht, dass sich
der Zentrifugenprozessraum zu 100 Prozent
reinigen ldsst. Der freistehende Laufkorb
bei aufgeklapptem Gehiuse bietet beste
visuelle Inspektionsmaéglichkeiten.

Der Vakuumtrockenschrank

Das Produkt kann direkt aus der Zen-
trifuge auf Schalen aufgeblecht werden.
Diese Schalen werden sicher in den Vaku-
umtrockenschrank eingesetzt. Zum Einsatz
kommt hier ein Vakuumtrockenschrank
des Typs VSD. Dieser Trockenschrank bie-
tet durch sein patentiertes Konstruktions-
prinzip eine ideale Basis fiir GMP-/FDA-
gerechte Prozesse und extrem reine und
kontaminationsfreie Bedingungen fiir die

Herstellung sensibler und unter Umstin-
den auch hochtoxischer Produkte. Der
Innenraum ist wie aus einem Guss: ohne
Fugen, ohne Kanten, ohne verdeckte Fli-
chen und mit abgerundeten Ecken. Alle
Oberflichen sind fiir den Bediener sicht-
bar. Die beheizten Stellflichen sowie Decke
und Boden sind doppelwandig konzipiert
und gehen fugenlos in die Kammerwinde
tiber. Zudem sorgt dieses Design fiir eine
sehr homogene Temperaturverteilung wih-
rend des Trocknungsvorganges. Auflerdem
werden die Seitenwinde mit beheizt und
bieten somit keine Kondensationsfliche.

Der Prozess ist somit reproduzierbar. Zu-
sitzlich verfiigt der Trockenschrank iiber
ein spezielles Tiir-Design um ein ergono-
misches  Arbeiten
innerhalb des Isola-
tors zu ermdglichen.
Zur Reinigung kén-
nen die Tiiren um
180° gedreht wer-
den, wodurch auch die Innenseite fiir den
Bediener einsehbar wird.

Zum Schutz der Vakuumeinrichtung vor
Kontamination ist ein Hepa-Filter am Va-
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kuumanschlussstutzen positioniert. Die
Filterentsorgung erfolgt vom Innenraum
des Isolators. Nach erfolgreicher Trocknung
wird das Produkt kontaminationsfrei iiber
einen Packaging Chamber ausgeschleust.

Zusammenfassung

Mit diesem Gesamtkonzept wird dem
Anwender eine Neuentwicklung fiir den
Technikumsbetrieb angeboten, die nach den
jingsten GMP-Richtlinien konzipiert ist.
Ein wesentlicher Vorteil des Systems ist das
Entfallen von aufwindigen Zwischenschrit-
ten wie beispielsweise das Umfiillen, der
Transport und das Einschleusen des vorbe-
handelten Produktes.

Durch diese Konstruktion erhilt der Be-
treiber ein {ibersicht-
lich angeordnetes
und validierbares
System zum ein-
fachen, sicheren und
sauberen Prozessie-
ren von hochaktiven Substanzen im Tech-
nikum. [ |

InfoClick
295321

Halle 4.1, Stand H11-H12




