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Hygienische Siebmaschine, integriert in eine Downflow-Containment-Kabine, bietet
leistungsstarke Siebung von pharmazeutischen Wirkstoffen

Die 1981 gegriindete Extract Technology Ltd. (ETL) ist bekannt
als einer der fiihrenden Hersteller von Containment- und
Aseptik-Systemen. Das Unternehmen mit Sitzin Huddersfield,
UK, undNew Lisbon, Wisconsin USA, liefert malRgeschneiderte
aseptische Systemlésungen, Containment-Lésungen,
Zugangsschleusen und mobile Reinrdume fir internationale
Kunden der Pharma-, Biotechnologie- und Chemieindustrie.
Um den unterschiedlichsten Bedirfnissen seiner Kunden
ein vielfaltiges und erstklassiges Angebot bieten zu kdnnen
setzt ETL auf das Know-How anderer Geratehersteller fir
bestimmte Anforderungen.

Als ein fihrender Pharmaproduzent nach einer High-
Containment-Losung fir die Verarbeitung von Pulvern
suchte, kombinierte ETL sein umfangreiches Know-How
im Bereich der Containment-Technologie mit Russell
Finex - einem weltweit fihrenden Anbieter von Sieb- und
Filtrationsanlagen - fir die Lieferung von zwei Downflow-
Kabinen mit integrierten Sieblésungen. Die Reputation von
Russell Finex, hygienische, kompakte und abgeschlossene
Siebtechnik und Trennlésungen fir die Qualitatssicherung
pharmazeutischer  Produkte anzubieten, sowie die
langjahrige Erfahrung in der pharmazeutischen Industrie
waren die Schlisselfaktoren bei dieser Wahl.

Kurzlich hatte der Pharmahersteller in Indien eine neue
50 Hektar grofBe Produktionsstdtte eroffnet. Es wird
erwartet, dass diese Fabrik innerhalb eines Jahres acht
Milliarden Tabletten und eine Milliarde Kapseln mit
entzindungshemmenden Medikamenten produziert. In
mehreren Besprechungen zwischen ETL und Russell Finex
wurden das Design und der Umfang des schliisselfertigen
Pakets festgelegt, zu dem die Durchfihrung von Tests mit
dem Produkt, die mechanische Integration der Maschinen
sowie ein detaillierter Werksabnahmetest (FAT) geharten.

ETLs Downflow-Kabinen bieten saubere, abgeschlossene
UmgebungenfirdensicherenUmgangmit pharmazeutischen
Pulvern. Fir Aufgabe, Verwiequng oder Probennahme der
Materialien bieten diese eine effektive und vielseitige
Option, die die Sicherheit der Bediener gewahrleistet und
das Produkt vor Verunreinigungen schatzt. In diesem Fall
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angehobenen Aufgabetrichter

o
o
o

Gewahrleistung der Produktqualitat - Beseitigung
von Uberkorn und Verunreinigungen und Garantie fiir
Produkthygiene

Abgeschlossenes Sieben - Beseitigt Stdube und
Dampfe, schitzt die Bediener

Kompaktes Design - Das Russell Compact Sieve® ist
schnell und einfach auseinanderzubauen und zu reinigen

bendtigte der Kunde zwei Downflow-Kabinen zum Entleeren,
Aufgeben und Sieben von pharmazeutischen Wirkstoffen in
einem abgeschlossenen Prozess. Die Sieblésungen mussten
kompakt sein, um eine vollstandige Integration in die Kabine
zu ermoglichen, sowie einfach zu zerlegen und zu reinigen.
Zuséatzlich musste die Maschine in der Lage sein, feine und
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klebrige pharmazeutische Pulver bei hohen Durchsatzen zu
sieben, ohne die Produktqualitat zu beeintrachtigen. Die
Losung war ein Russell Compact Sieve® mit Vibrasonic®
Siebabreinigungssystem.

Peter Devenny, Vertriebsingenieur bei ETL, kommentiert:
,Es war eine Freude, mit dem Team von Russell
Finex  zusammenzuarbeiten. Wahrend der ersten

Figure 2. Installation des Russell Compact Sieve® in einer ETL
Downflow-Kabine

Pulververarbeitungsversuche mit anderen Lieferanten
hatten wir Schwierigkeiten mit sehr langen Siebzeiten.
Herkommliche Vibrationssiebverfahren hatten Probleme,
das Pulver kontinuierlich in der gewiinschten Kapazitat zu
sieben. Der Einsatz des Vibrasonic Siebabreinigungssystems
mit dem Russell Compact Sieve reduzierte die Prozesszeiten
enorm.”

Firdieses Verfahren wird das pulverférmige pharmazeutische
Produkt, wie Folsdure oder Siliciumdioxid, in einem
verschlossenen pharmazeutischen Fass oder in einem Sack
in die Downflow-Kabine gebracht. Bei der Lieferung in einem
Fass bringt ein integriertes Fasshebegerdt die Trommel
sicher auf einen Aufgabetisch, wo der Bediener das Pulver
auf einen Wiegemechanismus aufgeben kann, um eine
genaue Menge zu gewahrleisten. Ein iber dem Aufgabetisch
installierter Containment-Schutz sorgt fir maximale
Sicherheit des Bedieners. Nach dem Wiegen wird das Pulver
dann in einen Trichter Gberfihrt. Wenn das Produkt in einem
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Sack geliefert wird, wird es automatisch auf den Trichter
angehoben, wo Quertrager sein Gewicht unterstitzen. Der
Sack kann dann aufgeschlitzt und sein Inhalt schnell und
einfach direkt in diesem Trichter abgewogen werden, bevor
erin einen groBeren Trichter abgegeben wird, der das Pulver
auf das Sieb tbertragt.

Dieser grofere Trichter ist an einem Hebemechanismus
montiert, wodurch keine Notwendigkeit einer manuellen
Beladung mehr besteht. Wenn das Pulver eingefillt und
fur das Sieben vorbereitet ist wird der Trichter angehoben
und mit dem Russell Compact Sieve® verbunden. Fir diese
Anwendung werden verschiedene Pulver in den Trichter
geschichtet, bevor sie in das Sieb gegeben werden. Nach der
Freigabe passieren die Pulver die Siebmaschine, wo Uberkorn
und Fremdkérper mittels eines feinen Siebgewebes entfernt
werden. Das gute Produkt gelangt durch den Auslass in einen
IBC darunter, wahrend die Verunreinigungen ausgetragen
und entsorgt werden.

Aufgrund seiner kompakten Bauweise war das Russell
Compact Sieve® einfach an einem Hubgerdt zu montieren,
was bedeutet, dass es fur unterschiedliche IBCs in
verschiedene Hohen angehoben werden kann. Diese

vielseitigen Siebe bieten eine prazise Siebung bei hoher

Figure 3. Das Russell Compact Sieve® komplett in Edelstahlausfihrung
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Durchsatzleistung mit weniger als der Halfte der GroRe
herkommlicher Siebmaschinen und sind in verschiedenen
GroRen und Konfigurationen erhdltlich. Fir diese
Anwendung wurde ein Sieb mit einem Durchmesser von
400mm mit spiegelpolierten Edelstahl-Oberflachen in
Pharmaqualitat eingesetzt. Die Polierverfahren von Russell
Finex ermdglichen den héochsten Standard spiegelpolierter
Oberflachen bis zu einem Rautiefenwert von Ra 0,1 pm. Das
leicht zu reinigende Design mit totraumfreien Edelstahl-
Kontaktteilen macht das Russell Compact Sieve® zum
hygienischsten Sieb seiner Art. Die Maschinen konnen
kundenspezifisch angepasst werden, um die einzigartigen
Anforderungen bestimmter Anwendungen zu erfillen. Bei
diesem Projekt wurde die Maschine ohne Uberkornauslass
ausgefthrt, um ein vollstandiges Containment zu erreichen,
eine weitere wichtige Anforderung fir den Hersteller.

Eine zusdtzliche Option wurde bericksichtigt, um das
Sieben von feinen und klebrigen pharmazeutischen Pulvern
zu verbessern. Das Vibrasonic® Siebreinigungssystem
verhindert wirkungsvoll die Verstopfung des Gewebes,
indem eine Ultraschallfrequenz auf das Siebgewebe
ibertragen wird. Wahrend die Siebung von komplexen
und feinen pharmazeutischen Pulvern wie diesen durch
Maschenverstopfung unmdglich gemacht werden kann,
ermdglicht diese Ultraschall-Siebtechnologie, dass das feine
Pulver frei durch das Siebgewebe flieBen kann, was zu
einer signifikant erhdhten Siebkapazitat fiihrt. Das System
verbessert auBerdem die Produktionseffizienz und reduziert
Ausfallzeiten, da die Notwendigkeit entfallt, den Betrieb zu
stoppen, um die Siebe zu reinigen oder das Produkt erneut
7u sieben.

Mr. Devenny fahrt fort: ,Das Vibrasonic Siebreinigungssystem
ist eine beeindruckende Option fir Produkte, die
normalerweise keine guten FlieBeigenschaften aufweisen.
Dariiber hinaus ist das Technikum von Russell Finex
fur Produktversuche gut ausgeristet. Die Erfahrung
und Beratung des Unternehmens in diesem Bereich ist
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Figuur 4. Das Russell Compact Sieve® ist schnell und einfach
auseinanderzubauen und zu reinigen

unibertroffen. Unser Kunde und unser Team, das die
Testanlage fur Produktversuche besucht hat, waren sehr
beeindruckt.”

Russell Finex wurde 1934 gegriindet und verfiigt
iber langjdhrige Erfahrung in der Herstellung von
kundenspezifischen Sieb- und Filtrationsanlagen  fr
pharmazeutische Unternehmen und Verarbeitungsbetriebe.
Aufgrund seiner Langlebigkeit und seines Renommees gilt
das Unternehmen als globaler Marktfithrer und unterstutzt
eine Vielzahl von Branchen, darunter die pharmazeutische,
chemische, Lebensmittel-, Getrdnke-, Beschichtungs-,
Metallpulver- und Keramikindustrie.
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