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IM REINRAUM

Capsulentrocknung im Reinra — Trocknen unter Reinraumbedingungen artet schnell in
eine Materialschlacht aus. Das fangt bei der Verrohrung fur die Frischluftzufuhr an und hort
bei der Klassifizierung der Trockenluft nicht auf Vergleicht man klassische Trockenschranke
auf Konvektionsbasis mit der warmepumpengestitzten Kondensationstrocknung, fallt die
Entscheidung fir die Warmepumpe leicht. Unschlagbar sind Trockenzeiten, Luftaustausch
und Energieeffizienz — genug Grinde fir die Capsulentrocknung einen Airgenix-Trockner
einzusetzen.

ANKE GEIPEL-KERN*

rocknen im Reinraum ist ei-
I ne kniffelige Sache. Zusatz-
liche Rohre oder Zuleitun-
gen sind unerwinscht, die Frisch-
luftzufuhr sollte auf ein Minimum
reduziert sein, schnell soll der
Trockenvorgang sein, wenig Ener-
gie verbrauchen und moglichst
ohne Austausch mit der Umge-
bungsluft funktionieren, damit der
Reinraum nicht beeinflusst wird.
Ach ja, und wenig Platz soll der
Trockner auch noch brauchen,
denn Stellflache ist im Pharmabe-
trieb oft Mangelware.
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Ein besonderes Trockengut

Eine Gemengelage, die Jens
Ludwig bei Sartorius Stedim Bio-
tech in Gottingen Projektleiter im
Production Engineering, nur allzu
gut kennt. Bei ihm geht es aller-
dings um ein ganz besonders Tro-
ckengut: In Kunststoffverpackun-
gen eingeschweiite Capsulen, die
als Single-Use-Komponenten in der
Pharma- und Biopharmaindustrie
bei der Filtration eingesetzt wer-
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den. Der Aufwand ist betrachtlich,
den Sartorius bei der Fertigung
und Verpackung der Capsulen be-
treibt. Reinraumbedingungen sind
Voraussetzung fiir den Einsatz in
der Pharmaindustrie.

HeiRdampf in allen Gassen

Hochste Sterilitat natiirlich auch:
Deshalb werden die Capsulen am
Ende des Herstellprozesses in ei-
nen Autoklaven geschoben und
mit HeiBdampf durchstromt, um
evtl. noch verbliebene Mikroorga-
nismen abzutdten. Das dies funk-
tioniert und die Capsulen danach
steril bleiben, liegt am trickreichen
Aufbau der Verpackungsbeutel:
Eine gaspermeable Schicht ver-
sperrt den in der Luft herum-
schwirrenden Keimen den Weg
zum Produkt, 1dsst aber den Dampf
zum Produkt. ,HeiBdampf ist eine
umweltschonende und zugleich
sichere Sterilisationsmethode*,
erklart Ludwig. Der einzige Nach-
teil: Der kondensierte Dampf
schléagt sich an den Capsulen und
den Innenwéanden der Verpackung
als winzige Tropfchen nieder. Kei-
ne riesigen Mengen, sagt der Pro-
jektleiter, maximal zwei Gramm
Feuchtigkeit pro Filterelement.
Trotzdem ausreichend, um mit blo-
Bem Auge sichtbar zu sein. Und

Pharmazeuten sind kritische An-
wender. ,Der Kunde erwartet qua-
litativ hochwertige Filtercapsulen
ohne sichtbare Feuchtigkeitsrick-
stande*, verdeutlicht Ludwig.

Wassertropfen verschwinden

Ein Trockner sollte also die Was-
sertropfen ziigig zum Verschwin-
den bringen. Schnell schoss sich
Jens Ludwig auf ein in der Phar-
mabranche noch nicht so weit ver-
breitetes Trockenprinzip ein: die
Kondensationstrocknung mit War-
mepumpe. Das Prinzip dahinter ist
physikalisch schnell erklart: Ex-
trem trockene und damit ungesat-
tigte Luft wird idber das Trock-
nungsgut gefiihrt und ,saugt” die
Feuchte heraus. Die feuchte Luft
wird dann in den Airgenix zur Ent-
feuchtung geleitet, dem Anlagen-
teil, in dem die Warmepumpe ar-
beitet und der Luft die gespeicher-
te Feuchte entzieht. Die Feuchtig-
keit kondensiert und verldsst als
Flissigkeit die Anlage. Danach
wird die abgekiihlte Luft wieder
erwarmt und tber das Trock-
nungsgut gefiihrt. Die Trocknung
findet somit stets in einem ge-
schlossenen Kreislauf statt und ist
daher vollig klimaunabhéangig. Pro-
duktions- und Reinraumumgebun-
gen bleiben unbeeinflusst. Ent-

wickler des patentierten Kreislauf-
verfahrens ist der Stiefenhofener
Apparatebauer Harter, der Trock-
nungsanlagen sowohl fiir den
Chargenbetrieb als auch fiir konti-
nuierliche Prozesse baut und kun-
denspezifisch anpasst. Die Prozes-
sierungszeiten der Harter-Trock-
ner seien unschlagbar, meint Lud-
wig und hebt hervor: Die hohen
Luftleistungen von 11000m3, wa-
ren mit einem Ablufttrockner im
Reinraum nicht moglich gewesen.
Die Sartorius-Gebinde seien auf-
grund der groBen Luftmenge, die
im Kreislauf gefiihrt wird, in
1,5 Stunden trocken. Wenn man die
gleiche Menge Trocknungsgut in
eine Trockenkammer stellen wiir-
de, bendtige man vier Tage Zeit.
Ein Vergleich, der eine deutliche
Sprache spricht.

Die Warmepumpe hat Harter
speziell an die Bediirfnisse von
Sartorius angepasst. Das betrifft
vor allem das Kihlmedium, damit
die hohere Prozesstemperatur von
bis zu 90°C moglich wird. In um-
fangreichen Vortests haben die
Entwickler gemeinsam mit Sarto-
rius die Trockner-Konfiguration
erprobt. Ergebnis ist ein pharma-
gerechter Hordentrockner mit ei-
ner Kammer und einem Hochtem-
peraturmodul, das eine unschlag-
bare Trocknungszeit vorlegt.

PharmaTEC-Tipp

+ Harter Trocknungstechnik
stellt auf der Interpack
in Diisseldorf aus:
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Wie Sie |hre Produkte sichér
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trocknen, deren Qualitat steigern
und dabei noch CO, sparen.

HARTER
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