RUSSELL FINEX

Wereldwijde zeef- en filterspecialisten

Cipla Ltd uit India rekent op de revolutionaire Russell Compact Airlock Sieve™ zeefmachine
om te garanderen dat de nieuwste productiesite onderworpen is aan het hoogste OEL-niveau

tijdens het zeefproces.

De zeefinstallatie is een integraal onderdeel van de meeste
farmaceutische processen en heeft meestal de belangrijkste taak
om de kwaliteit van bestanddelen en eindproducten tijdens de
productie en véér gebruik of verzending te verzekeren.

Bij het verwerken van actieve farmaceutische ingrediénten (API's
- Active Pharmaceutical Ingredients), spelen de grenswaarden
voor beroepsmatige blootstelling (OEL -Occupational Exposure
Limit) een belangrijke rol bij het ontwerpen van een proces,
opdat werknemers geen risico zouden lopen op blootstelling.
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Afbeelding 1. Producten ingedeeld volgens de risiconiveaus die overeenkomen
met de vijf OEL-niveaus

Toen Cipla Ltd een nieuwe aan OEL onderworpen productiesite
bouwde bij de bestaande fabriek in Goa in 2005, was er een
zeefmachine nodig, die de kwaliteit en de integriteit van
het product garandeerde, dat zonder afbreuk te doen aan de
veiligheid van de werknemers.

De laatste jaren ondervindt de farmaceutische industrie een
groeiende vraag naar producten met API's en met de intrede
van HPAPI's (High Potent Active Pharmaceutical Ingredients),
neemt de bezorgdheid voor de veiligheid van de werknemers,
die negatieve effecten kunnen ondervinden door het behandelen
van gevaarlijke stoffen, toe. Hoewel er reeds verschillende
persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE - Personal Protective
Equipment) beschikbaar zijn, kunnen die alleen het niveau van
blootstelling verminderen in plaats van het te elimineren. Daarom
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Afbeelding 2. De Russell Compact Airlock Sieve ™ bereikt het hoogste niveau van
productbehoud, gecertificeerd met OEL-niveau 5.

o Het nieuwe revolutionaire klemsysteem zorgt voor een
productbehoud met een OEL-niveau 5

o Vermindert productiestilstandtijd tijdens de
productomschakeling

o Uitstekende reinigbaarheid door het farmaceutisch ontwerp

kan het beschikken over gecertificeerde apparatuur, bijdragen tot
het verminderen van het OEL-niveau, wat niet alleen een voordeel
is om de werkomgeving van de werknemers te verbeteren, maar
ook om kosten, die gepaard gaan met geavanceerde persoonlijke
beschermingsmiddelen en stofinsluitsystemen, te verminderen.

Cipla’s nieuwe OEL onderworpen productiesite werd gebouwd voor
de vervaardiging van een nieuw en zeer krachtig geneesmiddel en
om zoals in bijna alle processen, farmaceutische poeders verwerkt
worden en zeefprocessen zijn, de specificaties en de kwaliteit van
het product te waarborgen.
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Ten eerste moet er bij de binnengekomen grondstoffen, de
bovenmaatse verontreinigingen worden verwijderd. Ten tweede
dienen de te kleine deeltjes na de granulatie uit het product te
worden verwijderd.

Het was de taak van Tapas Datta, de Factory Manager van de
Cipla productie in Goa, om een geschikte zeef te zoeken die
aan hun strenge eisen voldeed. Door de vibrerende beweging
van een zeef, kan er zeer gemakkelijk stof ontstaan en was er
daarom een nood aan een goede afgesloten zeef. Het was tijdens
de productdemonstratie op een beurs in 2005 dat hij stootte op
een zeef met een OEL-niveau 5 van Russell Finex. Beter bekend
als de Russell Compact Airlock Sieve™, maakt de zeef gebruik
van een pneumatisch klemsysteem, gecombineerd met de
gepatenteerde Twist Lock Inflate (TLI) technologie, wat zorgt
voor een gelijkmatige stofafdichting. “We waren niet in staat om
ergens anders een zeefmachine met dit niveau van afsluiting te
vinden”, legt Tapas uit.

De machine is samengeklemd met een revolutionair pneumatisch
klemsysteem. De pneumatische afsluiting geeft een gelijkmatige
en hoge spankracht op alle afdichtingsvlakken en op die manier
voorkomt de zeefmachine het lekken van poeder beter dan
machines met traditionele bandklemmen of grendelklemmen.
Door middel van onafhankelijke tests is dit klemsysteem
gecertificeerd tot een OEL-waarde kleiner dan 1pg/m3 (OEL-
niveau 5).

Afbeelding 3. De Russell Compact Airlock Sieve™ zeefmachine kan gedemonteerd
worden in enkele seconden door het gepatenteerde TLI-Klemsysteem.
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De samenwerking tussen Russell Finex en Cipla begon in 2001
na de aankoop van hun eerste zeefmachine. Tot op heden heeft
de Goa site een veelvoud aan Russell zeefmachines, die diverse
controlezevingen en fractioneringen op verschillende plaatsen in
de productielijnen uitvoeren. “Tijdens de eerste testen herkennen
we hoe de nieuwe Russell Compact Airlock Sieve™ zeefmachine
gebruik maakt van de Russell Compact Sieve® technologie om
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Afbeelding 4. Het ‘Wet in Place’ systeem van Russell verbetert de behandeling
van componenten tijdens schoonmaak.

efficiénter te zeven, zodat zelfs kleverige producten worden
gezeefd zonder het blokkeren van het zeefgaas.” Tapas voegt
daaraan toe: “0ok, als gevolg van het nieuw klemsysteem, is
het uiterst eenvoudig om te ontmantelen in vergelijking met
conventionele klemmethoden.”

Montage en demontage van de zeef gebeurt in seconden. De
onderdelen worden geplaatst in de basis en worden op hun plaats
gehouden door het draaibare en vergrendelbare deksel, zonder
dat er gereedschap aan te pas moet komen. De pneumatische
klem wordt vervolgens opgeblazen om de machine te beveiligen
en af te dichten tijdens het gebruik. Het apparaat is geschikt voor
continue aanvoering of aanvoering aan de hand van batches en
leent zich door de eenvoudige en snelle demontage en reiniging,
ook voor toepassingen waar verschillende producten verwerkt
moeten worden.

De productiesite is meer dan 3 jaar actief en Cipla was op zoek
naar manieren om het proces verder te verbeteren. Hoewel
het cGMP-ontwerp (current Good Manufacturing Practices ) van
de zeefmachine dode ruimten minimaliseert, wat de reiniging
vergemakkelijkt, kan de blootstelling van werknemers aan
producten tijdens het schoonmaken van de zeef verminderd
worden door een aanpassing via het Russell WIP-systeem (Wet
In Place system). Dit sproeibalsysteem maakt het mogelijk de
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http://www.russellfinex.com/nl/scheidingsapparatuur/trilzeven/trilzeef/

onderdelen die in contact komen met het product gelijkmatig
te bevochtingen, vooraleer de zeef ontmanteld wordt. Op die
manier wordt de behandeling van de onderdelen tijdens de
reiniging vergemakkelijkt.

Tapas concludeert: “We zullen altijd de voorkeur hebben om
Russell zeefmachines aan te schaffen vanwege hun hoge
kwaliteit van design, afwerking en prestaties. Het is duidelijk
dat deze specifieke unit speciaal ontworpen is voor dit soort
toepassingen. ”

Russell Finex heeft meer dan 80 jaar ervaring in het vervaardigen
van filters en zeven om, de productkwaliteit te verbeteren,
de productiviteit te verhogen, de gezondheid en veiligheid
van werknemers te verzekeren en te garanderen dat er geen
verontreinigingen in vloeistoffen en poeders bevinden. Over
de hele wereld heeft Russell Finex met zijn toepassingen
verschillende bedrijven uit diverse industrieén geholpen,
met name voeding, farmaceutica, chemie, verf en coatings,
metaalpoeders, keramiek, waterverwerking en recycling.

Bezoek de Russell Finex website voor meer informatie.

Russell Finex Ltd. Russell Finex N.V. Russell Finex Inc.
Feltham, England. Mechelen, Belgium. Pineville, N.C. USA.
Tel: +44 (0) 20 8818 2000 Tel: +32 (0) 15 27 59 19 Tel: +1704 588 9808
Fax: +44 (0) 20 8818 2060 Fax: +32 (0) 152193 35 Fax: +1704 588 0738

E-mail: sales@russellfinex.com | E-mail: sales.nv@russellfinex.com | E-mail: sales.inc@russellfinex.com

 RUSSELL FINEX

Wereldwijde zeef- en filterspecialisten

Russell Finex Pvt. Ltd.

New Delhi, India

Tel: +91 (11) 43589870 RUSSELL
Fax: +91 (11) 43589800 :

E-mail: sales.rfsf@russellfinex.com Www.russellfinex.com


http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/voeding-en-dranken/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/farmaceutische-industrie/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/chemie/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/coatings/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/metaalpoeders/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/keramiek/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/waterverwerking/
http://www.russellfinex.com/nl/industrieen/recycling/
http://www.russellfinex.com/nl/

