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Vorteilhafte Kombination

& 1 vakuum-Trockenschrank mit Isolator zum Trocknen von toxischen Produkten

T p—

rum ging, einen neuen Trocken -

schrank zu entwickeln, der hochsten
Anforderungen gerecht wird. Gemeinsam
mit den Firmen BPE-Design, Howorth Air -
tech (Isolator) und Charles Thompson (PAN-
Filter) konstruierte Pink innerhalb eines
Jahreseinen Trockenschrank, der nuninet
nem Entwicklungslabor des weltweit gréR-
ten Arzneimittelkonzerns Glaxo Smith Kli-
ne steht.

Zu den grofiten Schwierigkeiten gehorte,
dass man die Eigenschaften der Produkte, die
in dem Schrank getrocknet werden, noch
nicht kennt. Viele Stoffe befinden sich noch
in der Entwicklungsphase. Das Ergebnis ist
ein Vakuum-Trockenschrank, der fur kleine
Chargen mit einer maximalen Beladung von
30kgkonzipiertistund hauptsachlichin For
schungslaboratorienund Technikumsbetrie-
ben eingesetzt wird. Die Anforderungen an
den Schrank waren vielféltig:

§ Schutz des Wirkstoffes vor aufBeren Ein-
flissen (Batch integrity);
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| chte Teamarbeit war nétig, als es da-
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s Der Vakuum-
" Trockenschrank
mit Isolator wird selbst

héchsten Anforderungen gerecht.
Sowohl der Wirkstoff als auch der
Bediener werden optimal geschuitzt.

J Schutz des Bedieners (das Tragen von
Schutzanziigen ist nicht validierbar und
risikoreich);

_§ komplette Chargenrtckfiihrung: Jedes
Gramm des Produktes ist wichtig und darf
wéhrend des Prozesses und Handlings
nicht verloren gehen;

§ GMP-gerechte Konstruktion;

§ Vermeidung von Crosskontaminatio-
nen, also totraumfreie Ausfihrung ohne
verdeckte Ecken und Spalten.

Fir den Trockenschrank wurden daher
folgende Komponenten ausgewahlt:

§ Einlassschleuse,

_§ Isolator mit integriertem PAN-Filter,

§ Vakuumtrockenschrank mit einer spe-
ziellen Turkonstruktion sowie

jJ als Ausgabeeinheiten ein Endlos -
schlauchsystem und CTC-Ventil mit Dop-
pelklappe.

Der Bediener beladt das System durch
eine Schleuse mithilfe einer geschlosse-
nen Box, in welcher sich die toxischen Pro-
dukte befinden. Das System wird nach der
Beladung mit Stickstoff gespilt. Der Stick-

Forschungslabore zeichnen sich
dadurch aus, dass haufig mit neuen
oder noch nicht genligend erforsch-
ten Substanzen gearbeitet wird.

Die Ausrlstung, also Einrichtungen,
Anlagen und Instrumente, in diesen
Labors muss daher fiir alle Eventua-
litdten gerstet sein. Dies galt
auch fur die Entwicklung ei-
nes neuen Trocken-
schrankes.
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stofffluss ist von der Ein-
lassseite (Schleuse) zur Aus-
gabeseite des Isolators gerich-
tet. Der Stickstoff-Auslass ist mit e
nem HEPA-Filter ausgestattet, welcher
Uber die Glove-Box gewechselt werden
kann.

Der gebrauchte HEPA-Filter-Einsatz
wird Uber den Endlos-Schlauch-Port ent-
sorgt. Der Druck innerhalb des Isolators
wird Uber den Auslassventilator geregelt,
von -50 Pa bis -120 Pa. Nachdem der Be-
diener die Box gedffnet hat, kann er tber
den PAN-Filter eine Vortrocknung des Pro-
duktes vornehmen. Der PAN-Filter ist mit
einer Vakuumeinheit mit Sammelgefal3
ausgestattet. Nach dem Vortrocknen fullt
der Bediener das Material in die Trock-
nungsschalen und setzt diese in den Va-
kuumtrockenschrank. Nach Abschluss
des Trocknungsprozesses 6ffnet der Be-
diener die TUren, entnimmt die Schalen
und hat jetzt zwei Méglichkeiten, das Pro-
dukt auszuschleusen:
§ Uber ein Abfillen
schlauchsystem oder
_§ Uber den CTC-Port, wobei hier ein spe-
zielles Gefal? an die Doppelklappe ange-
dockt wird.

in das Endlos -

Von Flugzeugen abgeschaut

Wahrend des Projektes wurde der ergo-
nomischen Struktur des Systems beson-
dere Aufmerksamkeit geschenkt. Voraus-
setzung: Es sollte nicht zu schwer zu be-
dienen sein. Hierfr wurde die untere Tie-
fe des Isolators mit 580 mm ausgefuhrt
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Die Einlagen des Trockenschrankes sind mit
den Seiten und der Rickwand verschweift,
alle Ecken sind gerundet und es gibt keine
Spalten und Durchfiihrungen.

und die obere Tiefe mit 480 mm. Ein Pro-
blem stellte die Tur dar. Eine normale Tur
héatte zuviel Platz verbraucht (etwa 1000
mm) und ware schlecht zu reinigen gewe-
sen. Um diesen Aspekt zu bertcksichti-
gen, wurde daher ein spezielles Zwei-Tlr-
Design ahnlich einer Flugzeugtir entwi-

ckelt. Die Turen kénnen zum Reinigen
komplett um 360° gedreht werden. Die da-
flr eingesetzten Lager werden auch in der
Lebensmittelindustrie verwendet und ent-
sprechen den FDA-Anforderungen.

Nicht nur die Turen, auch der restliche
Aufbau wurde streng nach den GMP-Anfor-
derungen konstruiert. Alle produktbertihr-
ten Teile dieses Systems sind in Hastelloy
C22 ausgefuihrt. Die Einlagen des Vaku -
umtrockenschrankes sind mit den Seiten
und der Ruickwand verschweil3t. Diese pa-
tentierte Konstruktion unterteilt den Vaku-
umtrockenschrank in einzelne Beschi -
ckungskammern. Alle Ecken sind gerundet.
Es gibt keine Spalten und Durchfiihrungen.
Dadurch erhalt der Bediener den Eindruck,
dass der Trockenschrank aus einem Stiick
hergestellt worden ist. Dies ist die Voraus-
setzung um Cross-Kontaminationen zu ver-
meiden. Eine weitere wichtige Eigenschaft
des Trockenschranks besteht darin, dass
die Temperaturabweichung auf den einzel-

nen Einlagen 61 °C betragt. Jede Beschi-
ckungsschale hat wahrend des Trock -
nungsprozesses dieselbe Temperatur — un-

abhangig von der Platzierung.
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Weiters Informationen iibar:

www.process.de

» Mehr Infos zur Trocknungs- und
Prozesstechnik bei Pink

* Online-Details zum neuen
Vakuum-Trockenschrank

@ Kontakt:

Andrea Pink: apink@pink.de

IR Halle 4.1, Stand D20-D22

Leichte Reinigung

Die Reinigung des Systems wird mit ei-
ner Handspruhpistole vorgenommen. Die
Spruhpistole ist in der Glove-Box positio-
niert und flexibel aufgehangt. Mit den Iso-
lator-Handschuhen wird die Sprihpistole
an jede Stelle herangefiihrt, welche gerei -
nigt werden muss. Der Bediener kann al-
le Oberflachen einsehen, eine visuelle
Kontrolle istalso gut méglich. Zudem sind
alle Einlagen mit einem leichten Gefalle
nach vorne eingebaut, und die Reini -
gungsflissigkeit kann nach vorne abflie-
Ren. Diese wird Uber den PAN Filter ent-
sorgt. 3
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