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Vom Labor in den Prozess

Modulare Miihlen ohne
Pflichtenheft adaptiert

Das Pflichtenheft ist bei der Projektierung komplexer Anlagen heute kaum noch
wegzudenken. Das gilt auch fiir Miihlen in der pharmazeutischen Produktion, die

gleichzeitig einen hohen OEB-Level und Atex-Konformitat gewéahrleisten miissen.
Dass es unter gewissen Umsténden allerdings auch ohne funktionieren kann, zeigt
die Erfahrung, die Frewitt mit einem Lohnhersteller von Arzneimitteln aus GroB3-

britannien gemacht hat.

wird das Mahlgut aus dem VorratsgefiB in die Hammermihle mit Dosierer gefiihrt
(links im Bild) und in einer Kombination aus Vorratsgefi3 mit Austragshilfe und
Dosierer Profi Dos mit Entliftungssystem Profi-Clean, in einen Endlessliner abgefiillt
(rechts im Bild)
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Der Projektleiter des genannten Lohnher-
stellers kam mit seinem Endkunden an der
Interphex USA auf den Stand von Frewitt,
weil er auf der Suche nach einer neuen
technischen Losung war. Die Firma und er
hatten bis zu diesem Zeitpunkt keine Erfah-
rung mit den Miihlen aus Freiburg, da sie
wahrend vielen Jahren mit Miihlen von Mit-
bewerbern arbeiteten. Ein Neubau der Pro-
duktionsrdumlichkeiten mit der Vorgabe,
heterogene Feststoffe (APIs, etc.) auf einer
Multipurpose-Anlage in hoher Qualitit ver-
arbeiten zu kénnen, gaben nun den Anlass
dazu, sich in dieser Sparte nach Innovatio-
nen im Markt umzusehen.

Im Verlauf des Gesprichs auf der Interphex
war man sich schnell einig, dass nur Mahl-
versuche im Betrieb der Contract Manu-
facturing Organisation (CMO) zu einer Ent-
scheidung fithren kénnen. Gesagt, getan: In
einem ersten Schritt werden zwei Maschi-
nen von Frewitt iiber den Armelkanal ver-
schickt. Zum einen handelt es sich um die
Labormiihle Fredrive-Lab, mit einem Ham-
mermithlenkopf und einem konischen
Mahlkopf, und zum anderen, um das fir
Produktionsmengen konzipierte Fredrive-
System mit einem Hammerwitt-3-Mahlkopf
und dem auswechselbaren Coniwitt-
200-Mahlkopf. Nach den erfolgreichen Ver-
suchsreihen mit simtlichen Varianten, ent-
schied sich der Lohnhersteller kurzerhand
zum Kauf der bereits gemieteten Hammer-
witt-3. Damit waren auch die Wirfel fiir die
groBe, zukinftige Produktionsanlage gefal-
len: Frewitt sollte sie realisieren. Die Ent-
scheidung begriindet man mit dem einfa-



chen Mahlkopf- und Produktwechsel sowie
der guten Reinigbarkeit und dem einfachen
allgemeinen Handling der Miihlen.

Modulares Anlagenkonzept

Da der Lohnhersteller nicht im Voraus weil3,
ob ein hartes, kristallines, klebriges, faseri-
ges, toxisches oder gar ein explosionsge-
fihrdetes Produkt zu verarbeiten ist, muss
die Anlage modular aufgebaut und der Pro-
duktwechsel einfach realisierbar sein. Nach
mehreren Diskussionsrunden waren die
Prozesse definiert und damit die Basis ge-
schaffen, das Anlagenkonzept erstellen und
das Angebot dem Kunden unterbreiten zu
kénnen. Die Anlage ist zundchst mit einer
Hammermiihle mit konischem und zylin-
drischem Mahlkopf (Sifter) ausgertistet, um
Produkte unterschiedlichster Eigenschaften
pulverisieren, desagglomerieren, homoge-
nisieren, mahlen und feinmahlen zu kon-
nen. Zur sicheren Verarbeitung von explosi-
onsgefihrdeten Produkten ist die Anlage
Atex-konform ausgefiihrt.

Alle Prozesse iliberwacht

Die API-Produktion verlangt nach einer ho-
hen OEB-Klasse und Atex-Konformitit nach
einer rigiden Kontrolle der Prozessparame-
ter. Deshalb gibt es kaum ein Element oder
einen Winkel in der Anlage, das oder der
nicht durch Sonden, Sensoren oder Fiihler
geregelt, respektive iberwacht wird. Fill-
standsonden verhindern beispielsweise
Produktstaus, Sauerstoffmesssonden messen
den Sauerstoffgehalt, Drucksensoren iiber-
wachen den Stickstoffdruck und Tempera-
turfithler an sensiblen Stellen der Maschine
die Temperatur. Alleine die beiden Puffer-
tanks — der erste befindet sich am Einlauf
und der zweite im mittleren Teil der Anlage
—, sind mit insgesamt acht Sensoren ausge-
riistet, um Niveau, Druck, und Sauerstoffge-
halt messen zu kénnen. Zudem haben die
beiden 500-1-Tanks je ein Sichtfenster, wo-
durch auch eine visuelle Kontrolle gewéhr-
leistet ist. Bei der Verarbeitung von explosi-
onsgefihrdeten Produkten misst ein Uber-

wachungssystem den Sauerstoffgehalt am
Auslass des Entstaubungssystems Profi-
Clean. Zur Sicherheit sind hier zwei Mess-
sonden eingebaut. Mit der Anordnung der
Sonden an dieser Stelle, wird sichergestellt,
dass die ganze Anlage mit Stickstoff gefiillt
ist und erst wenn am Auslass des Profi-
Cleans kein Sauerstoff mehr gemessen wird,
wird der Mahlvorgang gestartet.

Sauerstoff stets unter Kontrolle

Bei der Verarbeitung explosionsgefihrdeter
Stoffe (MZE < 1 mJ) wird das Produkt in den
ersten Puffertank gegeben, bis die vorgege-
bene Produktmenge erreicht ist. Das Ventil
am Behiltereingang schlieBt und der Puffer-
tank wird, bei gleichzeitiger Kontrolle des
Sauerstoffgehalts, inertisiert. Dasselbe gilt
fur alle tibrigen Teile der Anlage. Sobald der
Sauerstoffgehalt von 3 % in der ganzen An-
lage erreicht ist, werden Dosiersystem und
Miihle gestartet. Die Produktion im ge-
schlossenen System kann beginnen. Steigt
der Sauerstoffgehalt in der Anlage, wird au-
tomatisch Stickstoff eingespritzt, bis der Ge-
halt an Sauerstoff unter die kritische Marke
fallt. Sollte hingegen aus irgendwelchen
Griinden der vorgeschriebene Sauerstoffge-
halt von 5 % tiberschritten werden, stoppt
die Maschine unverziiglich. Dank dieses
Uberwachungssystems ist das kritische Ele-
ment Sauerstoff stets unter Kontrolle.

Integration von Isolatoren

Insgesamt wurden drei groBe Isolatoren mit
der Frewitt-Mahlanlage kombiniert. Die
ganze Anlage ist iber drei Etagen verbaut.
Der erste Isolator ist am Einlauf des Puffer-
tanks montiert, der zweite im Bereich um
den Miihlekopf, und der dritte im Bereich
des Dosier-, Wage- und Abfiillsystems am
Ausgang der Anlage. Die Eingabe von Para-
metern, das Setzen und die Abfrage von
Werten, die Auswertung von Alarmmeldun-
gen und viele weitere prozessrelevante
Funktionen koénnen iiber ein zentrales HMI
durch den Bediener ausgefiihrt werden.
Was auf einer Messe in den USA mit einer

e Hammermiihle Hammerwitt-6 mit Dosierer

Frage seinen Anfang nahm, fithrte schliel3-
lich zur Installation einer Hightech-Anlage,
auf der heute Produkte mit ganz unter-
schiedlichen Eigenschaften nach den héchs-
ten Standards hergestellt werden.
www.prozesstechnik-online.de
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