CONTAINMENT **

MAXIMALE

SICHERHEIT

FUR MINIMENGEN

ie schrumpft man eine komplette Granulationslinie auf L.abormafstab,
@anntristnniieliitssie — Glatt hat gemeinsam mit dem Barrier-Hersteller
Weiss Pharmatechnik eine kostenoptimierte Containment-Losung geschaffen.
Damit ist es maglich, mehrere Laborprozesse hintereinander mit nur einem
Barrier-System zu betreiben.

ANKE GEIPEL-KERN*

ontainment ist momentan
‘ ein brandaktuelles Thema

in der Pharmaproduktion.
Studien zufolge ist mittlerweile
jeder vierte Wirkstoff hochaktiv
und bendtigt bei der Verarbeitung
besondere Schutzeinrichtungen.

Doch wer sich fiir die Investition
in ein Containmentsystem ent-
scheidet, muss sich erst einmal
lUiber ein paar Fakten Klarheit ver-
schaffen:
= Welche toxischen Eigenschaften
hat das API?

= In welcher Konzentration liegt
der Wirkstoff vor?
Wie sieht es mit der Haufigkeit
der Exposition aus?
Will der Betreiber in eine persén-
liche Schutzausristung investie-
ren oder in ein Containment?
Oder anders ausgedriickt:
Braucht es eine groBe und damit
teure Losung oder geht es auch
eine Nummer kleiner?

Die Nebelstudie
veranschaulicht die
Luftstromung im
Barriersystem.
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stellv. Chefredakteurin
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Laborkosten runter

Glatt setzt im Laborbereich je-
denfalls ganz klar auf Kostenbe-
wusstsein und hat bei der Ent-
wicklung der neuen Lab-Contain-
ment-Techologie deshalb den
Rotstift angesetzt: Erklartes Ziel
niedrige Investitionskosten. ,Iso-
latoren zu bauen ist teuer, und in
der Regel sind es nur singulédre
Losungen fiir einen Apparat”, er-
klart Michael Maintok, Head of
Engineering Customized Solutions
bei Glatt. Die steigende Zahl hoch-
aktiver Wirkstoffe und der daraus
resultierende Schutzbedarf fiir die
Mitarbeiter lasst auch in den Ent-
wicklungslabors die Kosten explo-
dieren. Gerade wer galenische
Entwicklung betreibt, muss in kur-
zer Zeit und in schneller Abfolge
hochst unterschiedliche Wirkstoffe
auf den Anlagen verarbeiten. Das
oft gebrauchte Schlagwort Flexibi-
litat ist hier sehr konkret spiirbar.
Basierend auf den Wibobarrier-
Systemen von Weiss Pharmatech-
nik hat Glatt mit seinem Partner
deshalb flir genau diese Anforde-
rungen eine Containment-Losung
entwickelt, die je nach Toxizitat
drei Konfigurationen ermoglicht:
= Open Containment System

(OCS): ein offenes Containment

mit Reinluftschleier fiir OEB 4,
= OCS plus: ein offenes Contain-

ment mit Reinluftschleier plus

Schiebescheibe bis OEB 5 und
= Closed Combined System (CCS):

ein geschlossenes Total Contain-

Bilder: Glatt

Uiber die Handschuheingriffe kann man
in das System eingreifen.

stalten."

ment mit Reinluftschleier und

geschlossener  Frontscheibe

erfillt die Anforderungen des

OEB 5.

Seit Jahren stellt Glatt Apparate
zum Einwiegen, Mischen, Granu-
lieren, Sieben, Trocknen und Coa-
ten im LabormaBstab her, sodass
die Binzener Verfahrenstechniker
eine komplette Granulationslinie
vom Pulver bis zur fertigen Tablet-
te im Miniformat zusammenstellen
konnen. Der Klassiker fiir chargen-
weise gefiihrte Wirbelschichtpro-
zesse zum Testen von Agglomera-
tions-, Trocknungs- und Coating-
Prozessen heiBt Mini-Glatt, die es
in drei Batch-GroBen von 2,5 bis
1350 Gramm gibt. Mit High-
Shear-Mischern kann man ver-
schiedene Prozessoptionen in der
Nassgranulation ausprobieren.
Und wer fiir neue Tabletten die
optimale Beschichtung mit Wirk-
stoff testen will, kann zu den Coa-
tern der GC-Serie greifen.

,Dank des modularen Aufbaus
des Lab Containment sind wir in
der Lage, einen Laborarbeitsplatz

,Dank des modularen Aufbaus des Lab
Containment sind wir in der Lage, einen
Laborarbeitsplatz nach Wunsch zu ge-
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nach Wunsch zu gestalten*, erklart
Maintok.

Durch die fahrbaren Arbeitsti-
sche, auf denen sich unterschied-
liche Laborgerate befinden kon-
nen, ist man in der Lage im selben
Wibobarrier unterschiedliche Pro-
zesse zu fahren. Dieses reduziert
den Footprint der Gesamtanlage
und damit die Kosten im Reinraum-
bereich.

Die Montage des Arbeitstisches
mit dem Tischgerat erfolgt im
Technikum Binzen. Vor Ort wird
dann die Lab-Containment-Kabine
angepasst, die iiber pneumatische
Dichtungen mit dem Tisch verbun-
den ist. Eine Absaugvorrichtung
sorgt dafiir, dass der Dichtungsbe-
reich wahrend der Arbeit sauber
bleibt. Die Reinigung zwischen
den einzelnen Arbeitsgdngen er-
folgt mit den integrierten CIP-Sys-
temen, die Stdube binden und so
den kontaminationsfreien Trans-
port in den Waschraum erlauben.
Der Eingriff ist jederzeit tiber die
Handschuheingriffe in der Front-
scheibe moglich.

Was ist eigentlich ein Wibobarrier?

WIR LUFTEN DAS GEHEIMNIS DES SCHLEIERS

+ Glatt kdnnen Sie in
Niirnberg auf der
Powrtech treffen:
Halle 3, Stand 341.

PharmaTEC-Tipp

Das Wibojekt- und das Wibobarrier-System sind die
Basissysteme der Wibo-Anlagen von Weiss Pharma-
technik. Speziell geformte Luftausldsse, so genannte
Ejektoren, lassen einen Reinluftschleier entstehen, der
den Arbeitsbereich und den Umgebungsbereich sicher
voneinander trennt.

Mit dem Reinluftschleier als Trennung zwischen
Produkt und Person schiitzt das Wibojekt-Prinzip den
Mitarbeiter und den Raum. Freiwerdende Produkt-
stdube oder Gase werden durch die Ejektorluft erfasst
und gezielt iiber die Riickwandabsaugung abgefiihrt.

Fiir den Einsatzfall, bei dem besonderer Wert auf
stabilen Personenschutz und auf hohe Reinluftquali-

tdt im Produktbereich sowie im Arbeitsbereich gelegt
wird, hat Weiss Pharmatechnik das Wibobarrier-
System entwickelt.

Alle Vorteile des Wibojekt-Systems wie Personen-
schutz, Raumschutz usw. sind hier vereint. Der
Barrier-Reinluftschleier zieht auftretende Partikel so-
wohl von auBen als auch von innen mit und fiihrt sie
der darauf abgestimmten front-, riick- und boden-
seitigen Absaugung zu.

Wahrend der Produktbereich mit der laminaren
Reinluft Giberstromt wird, schiitzt der Barrier-Schleier
diesen Bereich vor Verwirbelungen, die durch den
Mitarbeiter verursacht werden.
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