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Qualitatssicherung der Arzneimittelproduktion:
Grobes vom Feinen fix trennen

Die Anforderungen an die Produktion von Pharmazeuti ka sind auf3erordentlich hoch. Es sind
vorrangig Hygieneaspekte, die einen grof3itmaglichen Verbraucherschutz gewahrleisten und in
Form der GMP-Vorschriften eine moglichst hohe Produ ktqualitat bei der Herstellung von
Arzneimitteln sichern sollen. Vor-, Zwischen- und E ~ ndprodukte mussen von lupenreiner Qualitat
und frei von Verunreinigungen sein, bevor sie zu Ka  pseln oder Tabletten verarbeitet werden.
Schutzsiebungen sorgen dabei flr die Bereitstellung der bendtigten Produktqualitat und die
entsprechende Sicherheit von Endprodukten, wie ein aktuelles Projekt des Siebmaschinen-
Herstellers J. Engelsmann AG zeigt.

Ein international agierendes Pharmaunternehmen suchte fiir eine neue Produktionsstral3e in seinem
Werk in der Tirkei eine Losung fir die Schutzsiebung eines Vorprodukts, das bislang noch nicht an dem
Standort weiterverarbeitet wurde. In dem absolut keimfreien Produktionsumfeld muss das Vorprodukt vor
der Weiterverarbeitung von Agglomeraten, Grobkorn und Staub befreit werden, um eine préazise
Dosierung und einen hochstmoglichen Reinheitsgrad der in Kapseln oder Tabletten gepressten
Wirkstoffe sicherzustellen. Die dafur bendtigte Siebtechnik musste im Vorfeld an die entsprechenden
Richtlinien und die Eigenschaften des Produkts angepasst werden.

Vorgelagerte Schutzsiebung sichert gewiinschte Produ ktqualitat

Das pulverférmige Vorprodukt liegt in einer Kérnung von 80-200 um vor und enthalt teilweise grobere
Partikel. Das trockene, gut rieselfahige Material staubt, neigt zur elektrostatischen Aufladung und soll
nach einer mdoglichst trennscharfen Schutzsiebung zu Tabletten gepresst werden. Hierfir missen
zunéchst unerwiinschte Agglomerate, anhaftende Staubpartikel sowie Korngré3en, die au3erhalb des
optimalen Kornspektrums liegen, abgetrennt werden. Dem Arzneimittelhersteller war wichtig, eine
moglichst kleingebaute und wirtschaftlich arbeitende Losung als Schutzsiebung einzusetzen. Die
Siebmaschine sollte einfach zu transportieren sein, da sie fur die Reinigung vom Aufstellort in einen
speziellen Waschraum gebracht werden muss. Dariliber hinaus sollte sie konform mit allen Richtlinien
und einfach in den bestehenden Verarbeitungsprozess integrierbar sein, da die gegenwaértigen
Produktionsprozesse ohne gréRere Veranderungen beibehalten werden sollten. Da der Betreiber in
seinem deutschen Werk fir ein &hnliches Vorprodukt bereits erfolgreich eine ,JEL Fix"-
Schutzsiebmaschine im Einsatz hatte, empfahl man den tiirkischen Kollegen, bei dem Ludwigshafener
Siebmaschinenhersteller J. Engelsmann AG eine entsprechende Lésung anzufragen.

Nach einem ersten Kontakt zur Feststellung der Aufgabenstellung und der Anforderungen wurde
vereinbart, dem tirkischen Werk das gleiche Maschinenmodell zu Testzwecken zur Verfligung zu stellen.
Die danach durchgefihrten Versuchsreihen mit dem neuen Vorprodukt lieferten sehr gute
Siebergebnisse - lediglich die Staubentwicklung beim Siebvorgang und die damit einhergehende
Beeintrachtigung des Umfelds musste noch geldst werden. Da das Vorprodukt, welches im deutschen
Werk mit der gleichen Maschine gesiebt wurde, keine Staubentwicklung aufwies, erkannte man dieses
Problem erst im Rahmen der Testphase im tirkischen Werk.
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Pharma-Ausfuhrung mit verringerten Stillstandszeite n

Die bei den Siebtests verwendete Maschine ist ein von Engelsmann speziell fir Schutzsiebungen
konzipiertes Vibrationssieb der Baureihe ,JEL Fix“. Dank der niedrigen Bauhthe (227,5 mm) und der
geringen Stellflache ist diese Schutzsiebmaschine insbesondere fur die Verwendung bei beengten
Raumverhéltnissen geeignet. Die Modularitat dieses Vibrationssiebes ermdglicht unterschiedliche
Konfigurationen, sodass es flexibel auf die Kundenbedurfnisse zugeschnitten werden kann. Bei diesem
Anwendungsfall wurde z.B. auf eine Maschinenabdeckung verzichtet, sodass das Vorprodukt aus einem
bauseitig vorgeschalteten Trockner mittels einer mitgelieferten Dosierrinne direkt auf das Siebgewebe
der Schutzsiebmaschine gefordert werden kann. Im Einlaufbereich der U-Trog- formigen Rinne befindet
sich ein hohenverstellbarer Zulauftrichter, die Rinne selbst ist komplett auf einen Magnetschwungantrieb
aufgebaut. Die Dosierung erfolgt durch ein Thyristhorsteuergerat, mit dem sich der Produktstrom von
leicht rieselnden Kornern bis in hin zu gréf3eren Dosiermengen regulieren lasst. Die Sieberregung erfolgt
durch einen Vibrationsmotor, der seitlich am runden Gehause der Maschine montiert ist.

Bei der eigentlichen Schutzsiebung werden zwei Fraktionen ausgesiebt: Die Gutware, also Produkt im
gewiinschten Kornspektrum, passiert das Siebgewebe und wird tiber den Auslauf der Siebmaschine zu
einer nachgeschalteten Tablettenpresse gefoérdert. Grobgut wie Agglomerate, welches die gewlinschte
Korngrof3e uUbersteigt, bleibt auf dem Siebgewebe liegen und wird Uber einen separaten Grobgutauslauf
aus der Maschine geschleust. Aufgrund der Staubentwicklung wurde als Sonderausfiuihrung unterhalb
des Siebgewebes ein Absaugring eingebaut. Der Blechkranz mit umlaufendem Spalt ist mit einem
Absaugstutzen verbunden, uber den eine bauseitig vorhandene Saugfilteranlage angeschlossen wird.
Da die Maschine im Zuge der Hygienevorschriften regelméafiig zur Reinigung in einen speziellen
Waschraum transportiert werden muss, wurde die JEL Fix mit einem fahrbaren Untergestell ausgefihrt
und fur den Fall einer elektrostatischen Aufladung des Produkts komplett geerdet. Der eingedriickte
Siebring kann mit wenigen Handgriffen ausgetauscht und die Maschine dank direktem und barrierefreiem
Zugang schnell und einfach ausgewaschen werden, was die Stillstandszeiten der Maschine bei
Wartungs- und Reinigungsprozessen auf ein Minimum reduziert. Gemaf den GMP-Richtlinien ist das nur
80 kg schwere und 1,20 Meter hohe Vibrationssieb mit geschliffenen und elektrolytisch polierten Flachen
sowie FDA-konformen Dichtungen ausgefiihrt. Da der Produktionsbereich gleichzeitig eine
Explosionsschutzzone ist, wurde die JEL Fix als ATEX-Version geliefert.
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Leiter Marketing und Vertrieb christian.wernicke@engelsmann.de
J. Engelsmann AG www.engelsmann.de

Uber J. Engelsmann AG

Die J. Engelsmann AG mit Sitz in Ludwigshafen am Rhein ist ein weltweit agierender Anbieter von
Produkten und Dienstleistungen fiur die Schittgutindustrie. Engelsmann hat sich auf die Entwicklung,
Fertigung und den Vertrieb von Siebmaschinen und Anlagen rund um die Befillung und Entleerung von
Big Bags fir Schuttgutprozesse der chemischen, pharmazeutischen, kunststoffverarbeitenden und
Lebensmittelindustrie spezialisiert. 1873 als Hersteller von Mihlsteinen und Muhlenbedarf gegriindet,
fertigt und montiert Engelsmann verfahrenstechnische Anlagen in den Bereichen Sieben, Mischen,
Fordern, Dosieren und Verwiegen. Hochwertige Produktldsungen in der Labortechnik und im Bereich
Rhoénradmischer runden das Produktangebot ab. Umfangreiche Engineering-Leistungen sowie die
Durchfuhrung von Montagen, Inspektionen, Instandsetzungen sowie Ersatzteil-Diensten erganzen das
Leistungsspektrum und bieten den Auftraggebern eine bedarfsgerechte Ldsung aus einer Hand.
Modernste Fertigungstechnologien, hohes Fach-Know-how und ein nach DIN EN 9001:2008
ausgerichtetes Qualitdtsmanagement-System sorgen fiir einen hohen Qualitatsstandard und eine starke
Innovationskraft als Basis fiir den kontinuierlichen Ausbau der Marktstellung. Uber ein ausgedehntes
Netz an Handelshdusern und Vertriebsbiros ist Engelsmann derzeit in 26 Landern weltweit vertreten.



