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Een zeef of zeefmachine is een essentieel onderdeel van elk 
farmaceutisch productieproces, met name omdat de pro-
ductkwaliteit en -integriteit zo belangrijk is. Het gebruik van 
een zeef voorkomt schade-uitkeringen of geschillen met de 
klant, omdat het alle bovenmaatse verontreiniging elimi-
neert. Het zorgt ervoor dat de kwaliteit van de bestanddelen 
en eindproducten tijdens de productie gegarandeerd worden 
voor gebruik of verzending.  

Het ontwerp van zeefmachines heeft in de afgelopen jaren 
ingrijpende veranderingen moeten ondergaan om aan de 
nieuwe eisen voor farmaceutische bedrijven te voldoen. 
Die eisen zijn onder andere de verbeterde productiviteit, 
productkwaliteit en, belangrijker nog, de verbetering van 
de gezondheid en de veiligheid van de operators van zeven 
en zeefmachines. De nieuwste generatie zeven heeft grote 
verbeteringen op het gebied van de veiligheid aangebracht 
door de verwerking van poeder in een afgesloten ruimte te 
laten plaatsvinden, zodat wordt voldaan aan de beroepsma-
tige blootstellingslimieten. 

Kortweg gezegd, een zeef bestaat uit een behuizing met 
een verwijderbaar zeefgaas met een bepaald diafragma. Dit 
geheel trilt door een elektromotor zodat deeltjes die klein 
genoeg zijn door de mazen vallen en eventuele deeltjes of 
vervuiling die te groot zijn op het zeefgaas blijven liggen. 
De meeste units die in de farmaceutische industrie worden 
gebruikt, zijn vaak rond van vorm en hebben een ontwerp 
met goede wijze van produceren (GMP, good manufacturing 
practice) van een hoge kwaliteit (zie Afbeelding 1). Gaas 
van roestvrij staal met een hoge tolerantie op de openingen 
staat er bekend om, een uitstekende productkwaliteit te 
leveren.

SOORTEN ZEVEN 
Er zijn twee soorten zeven - veiligheidszeven en classifi-
catiezeven. Dit artikel richt zich op veiligheidszeven, maar 
er zal ook een korte uitleg over classificatiezeven worden 
gegeven.

Veiligheidszeven voor poeders, ook wel bekend als contro-
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onder de ATEX-richtlijn vallende kwesties met betrekking tot explosies.

Zeven voor veiligheid

lezeven, zijn gericht op de juiste kwaliteit van de produc-
ten. De zeef verwijdert alle bovenmaatse deeltjes van het 
poeder. Dit kan iets zijn, dat onbedoeld in de proceslijn 
terecht is gekomen, zoals verpakking, een onderdeel van 
persoonlijke beschermingsmiddelen of externe deeltjes die 
inherent zijn aan het materiaal. Het verwijderen van deze 
verontreiniging verbetert de kwaliteit van het poeder en 
het eindproduct, en garandeert de reputatie van het farma-
ceutische bedrijf.
 
Classificeren of op maat sorteren van poeders of korrels 
wordt uitgevoerd om de verschillende deeltjes op grootte 
te scheiden. Bijvoorbeeld, in de primaire en intermediaire 
fasen moeten producten worden gezeefd om te grote en te 
kleine deeltjes te verwijderen, zodat er een correcte verde-
ling van de deeltjesgrootte kan worden gegarandeerd voor 
het granuleren en later bijvoorbeeld bij het persen van de 
tabletten.

WAAR WORDEN ZEVEN GEBRUIKT? 
De meeste farmaceutische processen worden gecontroleerd 

Afbeelding 1: Zeef met GMP-ontwerp



aan de hand van gevarenanalyse en kritieke controlepun-
ten (HACCP, hazard analysis and critical control point). Dat 
betekent dat er een analyse van het proces wordt uitge-
voerd om vast te stellen waar er risico’s kunnen optreden. 
Kritieke controlepunten worden geïdentificeerd en een 
bepaalde vorm van preventie zal worden toegepast. Zeef-
machines helpen aanzienlijk op punten binnen het proces 
waar besmetting kan optreden. 

Deze kritische controlepunten zijn op verschillende plaat-
sen in het productieproces te vinden. Een goed voorbeeld 
in de primaire fase is wanneer de onbewerkte ingrediën-
ten worden uitgepakt, omdat deeltjes van de verpakking 
per ongeluk in het proces terecht kunnen komen. Een 
ander voorbeeld in de primaire fase is tijdens het mengen 
of samenvoegen, omdat dit een ander onderdeel is voor 
potentiële verontreiniging. In de secundaire fase beschou-
wen veel farmaceutische bedrijven het verpakken van het 
afgewerkte poeder als kritisch en plaatsen hier een zeef 
hier om verontreiniging, en dus klachten van klanten, te 
voorkomen. 

FUNCTIES EN VOORDELEN VAN CONTROLEZEVEN 
Zeven die worden gebruikt voor controle zijn bijzonder 
eenvoudig te bedienen en te onderhouden, met de nadruk 
op eenvoudige demontage en effectief reinigen. Hun com-
pacte ontwerp betekent dat ze kunnen worden geplaatst 
in kleine of lage ruimtes van het productieproces, waar 
oorspronkelijk geen zeef noodzakelijk geacht werd, maar 
waar dat nu van essentieel belang is. 

Het zeefraam zelf is een verwijderbaar onderdeel, dus de 
maaswijdte van het gaas kan worden aangepast aan het 
te verwerken poeder. Moderne units gebruiken gaas dat 
stevig met een lijmmiddel aan het zeefraam zit vastge-
plakt, en zo zorgt voor een veel hogere spanning in de het 
zeefraam dan oudere versies, die het zeefraam vastzet-
ten met een klem of schroeven. Een consistente en hoge 
spanning zorgt voor een betere doorvoer en vermindert 
verstoppen en blokkeren van de mazen. Een andere 
recente ontwikkeling is het gebruik van een door de FDA 
goedgekeurde lijm voor het vastzetten van het gaas aan 
het zeefraam. 

Alle andere delen van de zeef zijn vervaardigd van 
roestvrij staal en kunnen worden gepolijst tot zeer lage 
waarden van oppervlakteruwheid (Ra) voor een goede 
doorvoer en eenvoudige reiniging. Deze onderdelen zijn 
eenvoudig te verwijderen en te reinigen in een autoclaaf 
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of andere reinigingsketel, waardoor de kans op kruisbe-
smetting tussen verschillende leveringen van materiaal 
wordt voorkomen. 

ULTRASOON ZEEFGAASREINIGINGSYSTEEM
De meeste poeders kunnen snel en nauwkeurig worden 
gezeefd met een standaard zeef, maar sommige farmaceu-
tische poeders kunnen kleverig worden of onregelmatig 
gevormde deeltjes bevatten, die kunnen leiden tot verstopt 
gaas (zie Afbeelding 2). De methode om de roestvrijstalen 
gaasdraden van een poederzeefmachine ultrasoon te acti-
veren met hoge-frequentie- en lage amplitude-vibratie om 
te voorkomen dat de openingen geblokkeerd raken, wordt 
al meer dan 25 jaar toegepast. 

De ultrasone frequentie wordt toegepast op het zeefraam 
via een akoestisch ontwikkelde transducer (zie Afbeelding 
3). Dat breekt de oppervlaktespanning, maakt de roestvrij 
stalen draden wrijvingsloos en voorkomt zo dat de deel-
tjes die iets groter of kleiner zijn de mazen verstoppen of 
blokkeren. Het verstoppen of blokkeren van de zeef is een 
veelvoorkomend probleem bij het zeven van moeilijke 
poeders met een zeef van 500 µm of minder. Het doet zich 
voor als één of meerdere deeltjes in een opening van de 
mazen zitten en daar blijven, of als deeltjes aan de gaas-
draden kleven, waardoor andere deeltjes niet meer door 
deze openingen kunnen passeren. Dat is vooral het geval 

Afbeelding 2: Verstopping van het gaas onder een microscoop 
(Bron: beschikbaar gesteld door G. Bopp & Co. Ltd). 

Wereldwijde zeef- en filterspecialisten



met kleverige poeders of materialen die een groot aantal 
deeltjes bevatten met een omvang die ongeveer dezelfde 
maat hebben als de maaswijdte van het gaas. Als er 
verstopping optreedt, wordt het bruikbare zeefoppervlak 
beperkt en daalt daarmee de capaciteit.

Het systeem werkt op basis van het beginsel van ver-
mogen door vraag (PBD - power by demand), wat het 
probleem van de ongelijke belasting oplost. Constante 
feedback vanaf de zeef van de separator naar de 
PBD-monitoren controleert de doorvoer van materiaal in 
het systeem. Als er sprake is van een zware belasting op 
de zeef, verhoogt PBD het vermogen, waardoor de ultra-
sone amplitude wordt behouden en het materiaal snel en 
efficiënt kan doorstromen zonder de zeef te verstoppen. 

Er zijn meerdere grote voordelen aan de eliminatie van 
verstopping met een ultrasoon zeefgaasreinigingsysteem. 
Ten eerste is dat de zeefcapaciteit verbetert, en dus de 
productiviteit verhoogt. Ten tweede is dat het gaas niet 
meer geblokkeerd raakt, en handmatige reiniging minder 
frequent noodzakelijk is en dus de kans op beschadiging 
van het gaas wordt verminderd. Tenslotte, met ultra-
sone zeefgaasreinigingsysteem kunnen poeders worden 
gezeefd met zeven met kleinere openingen. daardoor kun-
nen producten van nog fijnere kwaliteit worden gepro-
duceerd dan voorheen, en zelfs poeders gezeefd worden 
waar dat voorheen niet mogelijk was.

DE INVLOED VAN DE ATEX-RICHTLIJN 
Recente wetgeving heeft een belangrijke invloed gehad 
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op het ontwerp van zeefmachines. Op 1 maart 1996 heeft 
de Europese Gemeenschap een richtlijn aangenomen 
betreffende apparaten en beveiligingssystemen bedoeld 
voor gebruik op plaatsen met potentieel ontploffingsgevaar 
(94/9/EG). “Atmosphères Explosibles”, beter bekend als de 
ATEX-richtlijn, heeft als voornaamste functie het voorkomen 
van explosies. De richtlijn is van toepassing op elektrische 
en mechanische machines, bedoeld voor gebruik op plaat-
sen met potentieel ontploffingsgevaar. 

De richtlijn geldt voor alle bedrijfstakken met poeder, stof 
en dampen, waaronder voedsel, metaalpoeders, poeder-
coating, farmaceutische poeders en chemicaliën. Vanaf juli 
2003 moet alle nieuwe apparatuur die is aangeschaft voor 
de installatie en het gebruik in een explosieve omgeving 
voldoen aan de eisen van de ATEX-richtlijn. 

Veranderingen in het ontwerp van de zeefmachines zijn 
er vooral op gericht om ervoor te zorgen dat het apparaat 
geen mogelijke ontstekingsbronnen heeft. Het is daarom 
van essentieel belang dat alle onderdelen geaard zijn en 
alle andere mogelijkheden van een vonk of overmatige 
hitte voorkomen worden. 

Wanneer echter een elektrisch component tijdens het zeven 
continu in contact is met poeder en stof, is er nog een risico 
op explosie. De ultrasone sonde van het eerder beschreven 
zeefgaasreinigingsysteem moet worden beveiligd, omdat 
het zich bevindt aan de binnenzijde van de zeef - een ge-
bied dat wordt gecategoriseerd als Zone 20. Hier wordt door 
sommige fabrikanten aan voldaan door de transducer en de 
kabel in te kapselen, om zo explosiegevaar te voorkomen. 
De machines moeten strenge testprocedures ondergaan 
en goedgekeurd worden door gecertificeerde organisaties. 
Alleen dan worden zij geacht te voldoen aan de essentiële 
veiligheids- en gezondheidseisen. Maar dit zorgt er wel 
voor dat moeilijk te zeven poeders effectief en veilig kun-
nen worden gezeefd, en dat geeft de gebruiker volledige 
gemoedsrust. 

VERBETERINGEN VAN DE AFDICHTING 
Werkgevers werken al jaren met grenswaarden voor 
beroepsmatige blootstelling (OEL’s - occupational expo-
sure limits) voor het waarborgen van de gezondheid van 
hun werknemers. Deze waarden worden gebruikt voor de 
beoordeling van de toereikendheid van de controlemaat-
regelen en geven aan als er zich een probleem voordoet. 
Daardoor zijn fabrikanten van verwerkingsapparatuur met 
stof en dampen gedwongen veel effectievere machines 
te ontwerpen, zodat aan die grenswaarden kan worden 

Afbeelding 3: Ultrasoon zeefgaasreinigingsysteem
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voldaan. Dat is vooral belangrijk in het geval van zeefma-
chines, omdat door de vibraties van een trilzeef stof wordt 
gegenereerd. 

Normaal gesproken beschikken zeven over centrale 
wisselklemmen of cirkelvormige bandklemmen om de 
onderdelen aan elkaar te bevestigen. Dat zijn geen ideale 
mechanismen om een stofvrije werking te garanderen, 
omdat ze afhankelijk zijn van de bedieners die ze op de 
juiste wijze moeten sluiten om te zorgen voor een ade-
quate afdichting. De nieuwste generatie van zeven lost dit 
op door een goed afsluitend pneumatisch klemsysteem te 
gebruiken, waardoor grote verbeteringen optreden in het 
insluiten van het product en de gezondheid en veiligheid 
van de operator. 

Het GMP-ontwerp van de zeef is gebaseerd op gladde 
lijnen, waardoor reiniging eenvoudiger is en prestaties 
worden verbeterd. De uitvalperiodes voor reiniging zijn 
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korter, omdat de zeef eenvoudig in enkele seconden en 
zonder gereedschap te demonteren is. De afwezigheid van 
kleine openingen en de gladde oppervlakken zorgen ervoor 
dat de onderdelen, waarmee het product in contact komt, 
eenvoudig te reinigen en volledig reinigbaar zijn. 

De unit wordt afgesloten met een pneumatisch klemsys-
teem. Die pneumatische vergrendeling zorgt voor een ge-
lijkmatige en hoge klemkracht voor alle afdichtvlakken en 
voorkomt poederlekkage die  efficiënter is dan traditionele 
bandklemmen of centrale wisselklemmen (zie Afbeelding 
4). Als onderdeel van het goedkeuringsproces van de FDA 
kan dit pneumatische klemsysteem worden gevalideerd, 
omdat het beschikt over een herhaalbare en meetbare 
afdichting. 

CONCLUSIE 
Het is duidelijk dat zeven of zeefmachines een grote rol 
blijven spelen in de veilige productie van farmaceutische 
producten. Het is echter belangrijk dat bedrijven deze 
machines zeer zorgvuldig kiezen en ervoor zorgen dat ze 
voldoen aan de nieuwe ATEX-regelgeving, en zo de gezond-
heid en veiligheid van hun medewerkers beschermen.

Afbeelding 4: Zeef met revolutionair pneumatisch klemsysteem


