RUSSELL FINEX

5

RUSSELL 23
& & <
Olating SINCE ¥ <
Emove°

Cipla genehmigt Siebmaschine des

OEL-Levels 5

Cipla Ltd aus Indien vertraut in die revolutiondre Siebmaschine Compact Airlock
Sieve®, um die Sicherheit seiner neuen hochst OEL-konformen Anlage wéahrend des

Siebvorgangs zu gewahrleisten.

Die Siebausristung ist ein wichtiger Teil der meisten
pharmazeutischen Verfahren und hat meistens die
Hauptaufgabe, die Qualitéat der Substanzen und
Fertigprodukte wéahrend der Produktion und vor dem
Gebrauch bzw. dem Versand zu sichern. Bei der
Verarbeitung aktiver pharmazeutischer Wirkstoffe spielt
die Belastungsgrenze am Arbeitsbereich (,Occupational
Exposure Limit“, OEL) eine wichtige Rolle, um
Arbeitsverfahren zu entwickeln, die die Mitarbeiter keinem
Risiko aussetzen. Aus diesem Grund war flr Cipla Ldt
beim Bau seiner OEL-konformen Fabrik in Goa im Jahr
2005 von auBerster Wichtigkeit, eine Siebmaschine
einzusetzen, die Produktqualitét und -integritét garantiert,
ohne Abstriche bei der Sicherheit der Bediener zu
machen.
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Fig.1. Products are classified according to hazard levels that
correspond to five OEL levels

In den letzten Jahren stieg in der pharmazeutischen
Industrie der Bedarf nach Wirkstoff-Produkten, und
mit der Einfihrung hochpotenter Wirkstoffe rickt
die Sorge um die Sicherheit der Bediener aufgrund
der méglichen negativen Folgen des Umgangs mit
gefahrlichen Substanzen mehr in den Vordergrund.
Auch wenn heutzutage ein groBes Sortiment an
personlicher Schutzausristung angeboten wird, kann
diese den Belastungsgrad lediglich reduzieren, aber
nicht vollkommen ausschalten. Daher ist es definitiv
ein Vorteil, zertifizierte Ausrtstung in den Anlagen
einzusetzen, welche die Belastunggrenze
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am Arbeitsbereich senkt - nicht nur zur Verbesserung

der Arbeitsumgebung der Bediener, sondern auch

zur Reduzierung der Kosten, die mit hochwertiger
Schutzausristung und Produkteinschlussystemen verbunden
sind.

Fig 2.The Russell Compact Airlock® provides the highest level
containment, certified to OEL level 5.

Revolutionary new clamping system
provides OEL level 5 containment

Reduces production downtime during
product changeovers

Superior cleanability due to pharmaceutical
design

Ciplas neue OEL-konforme Anlage wurde zur Herstellung
eines neuen hochpotenten Medikaments gebaut, und wie bei
fast allen Verfahren zur Bearbeitung pharmazeutischer Pulver
sind zur Gewahrleistung der Spezifikation und Qualitat eine
Reihe an Siebvorgangen notwendig. Zunachst mussen die
eingehenden Rohstoffe von Uberkorn und Verunreinigungen
gereinigt werden und nach der Granulierung muss dann das
Unterkorn entfernt werden.

Tapas Datta, dem Fabrikleiter der Cipla-Anlage in Goa, kam
die Aufgabe zu, eine geeignete Siebmaschine zu finden, die
den strengen Anforderungen gerecht wird. Durch die
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Vibration einer Siebmaschine kann sehr leicht
Staub entstehen, daher musste die Wahl auf eine
Siebmaschine mit hohem Produkteinschluss/
Containment fallen. Wahrend einer Messe im Jahr
2005 stieB Tapas Datta auf die Siebmaschine

des OEL-Levels 5 von Russell Finex. Das
sogenannte Compact Airlock Sieve® verwendet
ein pneumatisches Klemmsystem, welches in
Kombination mit der patentierten Twist Lock Inflate
(TLI)-Technologie eingesetzt wird, die das Produkt
staubdicht abschlieBt. ,Nirgendwo sonst konnten
wir eine Siebmaschine mit diesem hohen Grad an
Containment finden”, so Tapas.

Die Maschine wird mit dem revolutionédren Airlock-
System per Klemmverschluss geschlossen.

Die pneumatische Verriegelung erzeugt eine
gleichméaBige und hohe Klemmkraft um die

gesamte Abdichtung herum und bietet somit

einen wesentlich effektiveren Schutz gegen
Pulveraustritt als herkdbmmliche Spannringe oder
Schnellspannklemmen. In unabhéngigen Tests wurde
dieses zuverlassige Klemmsystem flr einen OEL-
Level unter 1ug/m3 (OEL-Level 5) zertifiziert.

Die Zusammenarbeit zwischen Russell Finex und
Cipla begann 2001 nach dem Erwerb der ersten
Siebmaschine. Heute werden am Standort Goa
mehrere Russell-Siebmaschinen in verschiedenen
Produktionslinien eingesetzt, um unterschiedliche
Aufgaben von der Kontrollsiebung bis zur
Klassifizierung auszufuhren. ,Wé&hrend der ersten
Produkttests haben wir gesehen, wie die neue
Airlock-Siebmaschine die Russell Compact-
Technologie verwendet, um die Siebeffizienz zu
steigern. So kénnen auch klebrige Produkte ohne
Verblockungen gesiebt werden®, so Tapas. ,Das neue
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Fig.3 The Russell Compact Airlock® can be dismantled in
seconds due to its patented TLI clamping system.

Klemmsystem macht es auch extrem einfach, die
Maschine zu demontieren - ein deutlicher Unterschied zu
herkdbmmlichen Klemmverfahren.”

Die Montage und Demontage der Siebmaschine sind in
Sekunden erledigt. Die Komponenten befinden sich in
der Basis und werden durch Drehen und Verriegeln des
Deckels ganz ohne Werkzeug in die richtige Position
gebracht. Die Spannklemme wird dann aufgeblasen,
um die Maschine wahrend des Betriebs zu sichern

und zu versiegeln. Die Maschine eignet sich fur einen
kontinuierlichen oder einen Chargenbetrieb und kann
sehr gut zur Bearbeitung einer Reihe unterschiedlicher
Produkte eingesetzt werden, da sie sich so einfach und
schnell demontieren und reinigen lasst.

Fig.4. The Russell ‘Wet in Place’ system improves handling
of components during clean down.

Die Anlage ist bereits seit 3 Jahren in Betrieb und Cipla
pruft Methoden, den Prozess noch weiter zu verbessern.
Obwohl das cGMP-Design der Siebmaschine auf

klaren Linien basiert, um den hygienischen Betrieb zu
gewabhrleisten, kann die Belastung der Bediener durch
das Produkt wahrend der Reinigung der Siebmaschine
noch verringert werden, indem das Russell-WIP-System
montiert wird. Dieses Sprihkugelsystem ermdglicht

ein gleichméBiges Bespruhen der produktberiihrenden
Teile, um die Komponenten vor der Demontage der
Siebmaschine zu befeuchten. Dies erleichtert den
Umgang mit den Komponenten wahrend der Reinigung.
Tapas erklart: ,Wir wirden uns immer wieder fir eine
Siebmaschine von Russell entscheiden - wegen des
hochwertigen Designs, der Gestaltung und der Leistung.
Es ist ganz deutlich, dass diese bestimmte Maschine
genau zum Zweck dieser Anwendung entworfen wurde.*

Seit Uber 75 Jahren stellt Russell Finex Filter,
Siebmaschinen und Separatoren her, um die
Produktqualitat zu verbessern, die Produktivitat zu
erhdéhen, die Gesundheit der Mitarbeiter zu schitzen
und kontaminationsfreie FlUssigkeiten und Produkte zu
gewahrleisten. Uberall auf der Welt bietet Russell Finex
den verschiedensten Branchen Maschinen fir vielfaltige
Einsatzmdglichkeiten, einschlieBlich Anwendungen fur
Nahrungsmittel, Pharmazeutika, Chemikalien, Klebstoffe,
Plastisole, Farben, Lacke, Metallpulver und Keramik.
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