Produkte

Stabilitat und Nachvollziehbarkeit
— zentrale Anforderungen in der

Pharmaproduktion

Energieeffizienz.

e Warmepumpentechnik
e Trocknung
e GMP-konform

Ein Merkmal der Kondensationstrocknung ist
die definierte und gleichmaBige Prozessflhrung.
Diese ist besonders bei anspruchsvollen Anwen-
dungen wie dem Trocknen pharmazeutischer
Hilfsstoffe oder Bauteile nach der Reinigung von
zentraler Bedeutung. Dabei geht es nicht allein
um das Trocknungsergebnis, sondern auch um
die Mdéglichkeit der Validierung, Nachverfolgbar-
keit und Dokumentation. Dank eines geschlos-
senen, abluftfreien Systems und gespeicherter
Trocknungsparameter lassen sich konstante
Bedingungen zuverlassig sicherstellen — ein
wesentlicher Vorteil fir GMP-konforme Prozesse.
Ein Beispiel zeigt, wie diese Technologie
in der Praxis angewendet wird: Ein pharma-
zeutischer Hersteller sah sich mit Restfeuchte
an Infusionsbeuteln konfrontiert, die nach der
Sterilisation — insbesondere im Bereich der
Aufhangelaschen — zurtickblieb. Dies fuhrte zu
Problemen in der Verpackung, zur Bildung von
Tropfwasser in Trays und stellte ein inakzeptab-
les Risiko unter Reinraumbedingungen dar. Ziel
war ein reproduzierbarer Trocknungsprozess,
der vollstandig trockene Beutel innerhalb der
vorgegebenen Taktzeiten gewahrleistet.
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Die vollstandige und produktschonende
Trocknung pharmazeutischer Produkte
stellt Unternehmen regelmaBig vor techno-
logische Herausforderungen — besonders
in sensiblen Produktionsumgebungen, wie
der Pharmaindustrie. Die Kondensations-
trocknung mit Warmepumpe ermdglicht
gleichbleibende Prozessbedingungen,
reproduzierbare Resultate und eine hohe
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-nergieeffiziente Trocknungs-
osungen fur pharmazeutische

In zwei Trocknungskammern werden Ampullen und Vials gekiihlt
und getrocknet. Der sensible Inhaltsstoff bleibt durch die Nieder-
temperaturtrocknung erhalten.

Gemeinsam mit dem Hersteller entwickelte
Harter eine individuelle Losung: Die Beutel ver-
blieben auf ihren Autoklavierwagen, die direkt
in eine speziell ausgelegte Trockenkammer
gefahren wurden. Uber eine gezielte Luftfiih-
rung mittels angepasster Dusenleisten wurde
sichergestellt, dass die Prozessluft auch schwer
zugangliche Bereiche gleichmaBig erreichte.
Diese Luft wurde durch ein Warmepumpenmo-
dul entfeuchtet und auf eine definierte Tempera-
tur zwischen 35 und 55 °C gebracht. Dank des
geschlossenen Luftkreislaufs blieb das System
vollstandig unabhangig von der Raumluft — ein
entscheidender Vorteil flr sterile Umgebungen.
Der gesamte Prozess wurde geregelt, doku-
mentiert und ist vollumfanglich GMP-konform.

Trocknungslosungen fiir vielféltige
Geometrien und Anwendungen

Auch bei der Trocknung von Edelstahlfas-
sern, wie sie zur Lagerung und zum Transport
pharmazeutischer Wirkstoffe genutzt werden,
bewahrt sich die Technologie. Nach der Reini-
gung wurden die Fasser regelméaBig mit Feuch-
terlickstanden an Innen- und AuBenflachen

angeliefert. Ihre stark variierende Geometrie
— unterschiedliche H6hen, Durchmesser und
Offnungen — erforderten eine flexible Lésung.
Harter entwickelte hierfir einen modularen
Adaptertrager, Uber den mehrere Fasser gleich-
zeitig effizient getrocknet werden konnten. Die
Prozessluft wurde ins Fassinnere geleitet und
gleichzeitig von auBen Uberstromt. Der Zyk-
lus wurde so abgestimmt, dass die Fasser in
einem Durchgang vollstéandig trockneten und
unmittelbar weiterverwendet werden konnten
— ohne manuellen Nachbearbeitungsaufwand.

Ein weiteres Einsatzbeispiel sind Transfer-
schlauche, die in pharmazeutischen Herstel-
lungsprozessen verwendet werden. Gerade
bei langeren oder gewellten Schlduchen bleibt
nach der Reinigung haufig Restfeuchte zurlck.
Konventionelle Methoden mit Raumluft oder
einfacher Umluft sind hier oft unzureichend.
In einem Projekt wurden Schlauche mit Lan-
gen bis zu zehn Metern und unterschiedlichen
Durchmessern untersucht. Die Losung: eine
innenliegende Luftflhrung mit passgenauen
Anschlissen, Uber die die Prozessluft — auf bis
zu 75°C erhitzt und entfeuchtet — mit kontrollier-
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m TEMPERATUR

Produktreihe | 30 °C AUTORLAY
produrirehen 60 °C 120 min

j TROCKNUNGSZEIT

> TROCKNUNG

max. 110 min

AuBenflache — etwa im Bereich
von Boden, Mindung oder Schul-
ter. Diese kann Etikettierung oder
Verpackung erschweren und birgt
Risiken wie Korrosion an Verschls-
sen oder Haftungsprobleme bei
Etiketten.

Auch fUr diese Anwendung ent-
wickelte Harter eine passgenaue
| | Losung: Die Glasbehaltnisse ver-

bleiben in ihren Trays oder Nestern
und werden direkt in eine tempera-
turgefihrte Trockenkammer Uber-
fhrt. Dort stromt die entfeuchtete

Technikumsversuche geben Aufschluss iiber die erforderlichen
Temperaturen und die Trocknungszeit und sind essenziell fiir

die saubere Konzeption einer Trocknungsanlage.

ter Geschwindigkeit durch das Schlauchinnere
geflhrt wurde. Unabhangig vom Schlauchtyp
wurde so eine vollstandige und reproduzierbare
Trocknung erzielt.

Effiziente Trocknung empfindlicher Glas-
behélter — Ampullen und Vials im Fokus
Besonders sensibel gestaltet sich auch die
Trocknung von Ampullen und Vials, wie sie in
der Arzneimittelproduktion vielfach eingesetzt
werden. Nach Reinigung, Beflullung oder
Sterilisation verbleibt oft Feuchtigkeit auf der

Prozessluft — typischerweise zwi-
schen 40 und 60°C temperiert —
Uber speziell angepasste Luftkanéle
sowohl horizontal als auch verti-
kal zwischen die GefaBe. Selbst
kleinste Feuchterlickstande werden so scho-
nend und zuverlassig entfernt — ohne thermi-
sche Belastung des Glases oder Beeintrach-
tigung der Produktqualitat.

Der Prozess lasst sich exakt steuern, doku-
mentieren und validieren — und erfullt damit alle
Anforderungen an GMP-konforme Ablaufe. Die
zuverlassige Trocknung erméglicht eine direkte
Weiterverarbeitung: sei es fUr die Etikettierung,
Verpackung oder den Transfer in Reinraumbe-
reiche — ganz ohne manuelle Zwischenschritte
oder Nacharbeit.

Technologie mit Zukunft

Ein weiterer Vorteil der Harter-Warmepum-
pentechnologie liegt in ihrer Nachhaltigkeit.
Die Anlagen gelten in der D-A-CH-Region als
forderfahig, da sie einen wesentlichen Beitrag
zur Energieeinsparung leisten. Im Vergleich zu
konventionellen Trocknungsmethoden sind laut
Hersteller Energieeinsparungen von bis zu 85 %
moglich. Das macht die Technologie nicht nur
technisch attraktiv, sondern auch wirtschaftlich
zukunftssicher — fur Unternehmen, die gleichzei-
tig Qualitat, Effizienz und Umweltbewusstsein
vereinen mochten.

Sabrina Immler,
Marketing, Harter
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