Beispiel aus der Praxis:

Wirbelschicht-Mehrzwe

Trocknen

Granulieren

Agglomerieren

Coaten

Layering

Pelletieren (Spheronisieren)
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Aufgabenstellung

Anwendung Pharmazeutische Industrie, Schweiz

Ziel Verdoppelung der Produktionskapazi
Neuinstallation einer zweiten Wirbelsc
eckanlage (,turn-key“-Projekt)

FDA / SWISSMEDIC Geometrie Prozessmaoglichkeite
der bestehenden Anl

Steuerung

Trocknen
Granulieren

Agglomerieren
Coaten
Pelletieren (Spheronisieren)
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Besonderes Bau und Installation eines Rotosph rs (MRS 25)
die Herstellung von Pellets (Spheres) innerhalb des Wir
schichtprozesses

Produkte
Endprodukt:
Pulver, Granulate, Pellets (mit und o
Prozessluft Volumenstrom: 400 - 2800 m%/h
Temperatur: 10-90 °C -
Feuchtigkeit: 1 gH20/kg Li
Reinheit: filtriert H14
Explosionsschutz  Staubklasse St2 F g U
Explosionsiiberdruck <10 bar -
Mindestziindenergie 21md

Wirbelschicht-Mehrzweckanlage MFB 25
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Prozesstfilter

Der Prozessfilter ist als Zweikammersystem mit pneumatischer Abreinigung konzi-
piert. Dies ermdglicht auch bei heiklen Produkten eine kontinuierliche Abreinigung
bei laufendem Prozess ohne Beeintrachtigung von Wirbelbett und Spriihprozess.

Die absenkbare Filterplatte ermdglicht eine einfache und bequeme Handhabung
der Filter, insbesondere fir den Austausch der Filtersacke.

Sprihtechnik

Far Sprihprozesse wurde auf dem MINOfluidbed MFB 25 eine breite Palette an
unterschiedlichen Systemen von Sprihdisen installiert, welche in ihrer Position
individuell auf den jeweiligen Prozess angepasst werden kénnen:

» top-spray“-Dise

» ,bottom-spray“-Dise

» tangential-spray“-Dise

Prozessfilter

Fluidisationsboden

Dank dem speziellen Design der Halterung des Fluidisationsbodens kann dieser
mit wenigen Handgriffen ausgewechselt werden.

Nebst den gebrauchlichen Bodentypen (perforierte Stltzplatte und Gewebeabde-
ckung) hat die MINO Engineering AG verschiedene exklusive Bodentypen im Sor-
timent, welche sich in der Praxis vorziglich bewahren:

Sintergewebe-Boden

Mikroporen-Boden

Lamellen-Boden

Laser- und wasserstrahlgeschnittene Béden
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Offenes und geschlossenes Produkthandling
Produkteintrag und Produktaustrag finden primar geschlossen statt.

» Einsaugen Uber Produkteintragsventil mittels Unterdruck der Anlage
» Austragen Uber Produktaustragsventil mittels Vakuumférderer

Ferner ist bei ausgefahrenem Produktbehalter die offene Beschickung und
Entleerung méglich.
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MFB 25
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ingesetztem Roto-Sgheronizer Modul MRS 25

Merkmale der Anlage

Wirbelschichtapparat

Der spezielle Lamellenboden versetzt die Prozessluft in eine leichte Rotation,
wodurch ein sehr stabiles und gleichmassiges Wirbelbett erzeugt wird. Der Fluidisati-
onsboden kann mit wenigen Handgriffen demontiert, gegen einen anderen ausge-
tauscht und so jederzeit optimal auf die zu fahrenden Prozesse angepasst werden.
Je nach Prozess kommen in der Anlage verschiedene Produktbehalter zum Einsatz:

» Standard-Produktbehalter (Trocknung und ,top-spray“-Prozesse)
» Produktbehilter fiir Unterbett-Sprithprozesse (,bottom-spray“-Prozesse)
» Roto-Spheronizer (Pelletier-Prozesse)

Steuerung
» Ubergeordnetes Prozessleitsystem mit Ansteuerung von
- Wirbelschichtanlage bestehend
- Wirbelschichtanlage neu
- Gemeinsames CIP-System

» Rezeptsteuerung
Konsequente Umsetzung CFR Part 11 GAMP 5
» Batch-Recording mit lickenloser Rickverfolgbarkeit der Prozesse

Qualifizierung

Die gesamte Anlage inkl. Steuerung wurde nach den geltenden Regeln fir Phar-
maanlagen realisiert, komplett qualifiziert (DQ, 1Q, OQ, PQ), dokumentiert und in
Betrieb genommen.

Explosionsschutz
Nebst der Vermeidung von Zindquellen wurden folgende Vorkehrungen getroffen:

» Wirbelschichtapparat

- Druckstossfeste Bauweise bis +10bar

- Ex-Schutz-Ventile auf der Zuluftseite und der Abluftseite
» Polizeifilter

- Ex-Unterdriickung mittels Léschflaschen
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