Redaktioneller Beitrag - Harter GmbH

Trocknung pharmazeutischer Produkte - zuverlassig, schonend und

energiesparend

Kondensationstrocknung mit Warmepumpe:

Fiur reproduzierbare Prozesse und hochste
Produktqualitat

Die vollstandige und zugleich

produktschonende Trocknung
pharmazeutischer Produkte stellt
Unternehmen regelmallig  vor
technologische  Herausforderun-
gen. Besonders in sensiblen
Produktionsumgebungen, wie der
Pharmaindustrie, sind nicht nur
zuverlassige Ergebnisse, sondern
auch die Einhaltung strenger
Qualitatsstandards entscheidend.
Eine Ldosung auf Basis der
Kondensationstrocknung mit
diese

Warmepumpe vereint

Anforderungen: Sie ermoglicht
gleichbleibende Prozessbedingun-
gen, reproduzierbare Resultate

und eine hohe Energieeffizienz.

Seit Uber 30 Jahren entwickelt die
Harter GmbH aus Stiefenhofen im
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Allgau innovative, energieeffizien-
te Trocknungslosungen auf Basis
dieser  Technologie. In der
pharmazeutischen Fertigung hat
sich das Verfahren langst bewahrt
— nicht nur wegen der deutlichen
energetischen Vorteile, sondern
durch

Prozesssicherheit und Validierbar-

vor allem seine
keit. Die Technologie erlaubt eine
exakte Temperaturfihrung — je
nach Produktempfindlichkeit zwi-
schen 20 und 75 °C — bei konstan-
tem Klima, unabhangig von

aulleren Umgebungsbedingungen.
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Stabilitit und Nachvollziehbar-
keit — zentrale Anforderungen in
der Pharmaproduktion

Merkmal der
ist die
exakt definierte und gleichmaRige

Ein wesentliches
Kondensationstrocknung
Prozessfihrung. Diese ist
insbesondere bei anspruchsvollen
Anwendungen wie dem Trocknen
pharmazeutischer Hilfsstoffe oder
Bauteile nach der Reinigung von
zentraler Bedeutung. Dabei geht
es nicht allein um  das
Trocknungsergebnis, sondern auch
Moglichkeit der

Nachverfolgbarkeit

um die
Validierung,
und Dokumentation. Dank eines
geschlossenen, abluftfreien
Systems und gespeicherter
Trocknungsparameter lassen sich

konstante Bedingungen zuverlas-

sig sicherstellen — ein wesentlicher

Vorteil fir GMP-konforme Prozes-
se.

Ein konkretes Beispiel zeigt, wie
diese  Technologie  praktische
Herausforderungen  |ost:  Ein
pharmazeutischer Hersteller sah
sich mit Restfeuchte an
Infusionsbeuteln konfrontiert, die
nach der Sterilisation —
insbesondere im Bereich der
Aufhangelaschen — zurtckblieb.
Dies fuhrte zu Problemen in der
Verpackung, zur Bildung von
Tropfwasser in Trays und stellte ein
Risiko
Reinraumbedingungen dar. Ziel

inakzeptables unter

war ein reproduzierbarer Trock-

nungsprozess, der  vollstandig

trockene Beutel innerhalb der

vorgegebenen Taktzeiten gewahr-
leistet.

Abb. 1 Die Infusionsbeutel
liegen dicht an dicht in 21
Lagen libereinander. Mit
extrem trockener Luft und
der Richtigen Luftfiihrung
ist es maoglich, alle Beutel
gleichzeitig und vollsténdig
zu trocknen.
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Gemeinsam mit dem Hersteller

entwickelte Harter eine
individuelle Losung: Die Beutel
Auto-

klavierwagen, die direkt in eine

verblieben auf ihren

speziell  ausgelegte  Trocken-
kammer gefahren wurden. Uber
eine gezielte LuftfGhrung mittels
angepasster Dusenleisten wurde
sichergestellt, dass die Prozessluft
auch schwer zu-gangliche Bereiche
gleichmalig erreichte. Diese Luft
wurde durch ein Warmepumpen-
modul ent-feuchtet und auf eine
definierte Temperatur von 60°C
gebracht. Dank des geschlossenen
Luft-kreislaufs blieb das System
vollstandig unabhangig von der
Raumluft — ein entscheidender
Vorteil fur sterile Umgebungen.
wurde

Der gesamte Prozess

Abb.

geregelt, dokumentiert und ist voll
umfanglich GMP-konform.

Trocknungslosungen fiir vielfalti-
ge Geometrien und Anwendun-
gen

Auch bei der Trocknung von
Edelstahlfassern, wie sie zur
Lagerung und zum Transport
pharmazeutischer Wirkstoffe
genutzt werden, bewahrt sich die
Technologie. Nach der Reinigung
wurden die Fasser regelmalig mit
Feuchterlckstanden an Innen- und
AulBenflachen angeliefert. Ihre
stark variierende Geometrie -
unterschiedliche Hohen,
Durchmesser und Offnungen —

machte eine flexible Losung
erforderlich. Harter entwickelte
hierfUr einen modularen

Adaptertrager, Uber den mehrere
Fasser gleichzeitig effizient ge-
trocknet werden konnten.

Trockentunnel

2: In diesem

werden
Infusionsbeutel bei 70 °C nach der Heifswasser-
berieselung getrocknet.
Projekten Kiihl- und teilweise auch Temperier-stufen
integriert werden, war dies hier nicht erforderlich.

Wdéhrend bei anderen
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Die Prozessluft wurde gezielt ins
Fass innere geleitet und
gleichzeitig von auflen umstromt.
Der Zyklus wurde so abgestimmt,
dass die Fasser in einem
Durchgang vollstandig trockneten
und unmittelbar weiterverwendet
werden konnten — ohne
manuellen Nachbearbeitungsauf-
wand.

N

Abb. 3: Bei diesen Edelstahlfdssern
waren ausgiebige Versuchsreihen not-
wendig, um eine technische Lésung fiir

Trocknung im Inneren zu finden.

Ein weiteres Einsatzbeispiel sind
Transferschlauche, die in pharma-
zeutischen Herstellungsprozessen

verwendet werden. Gerade bei
langeren oder gewellten
Schlauchen bleibt nach der
Reinigung  haufig  Restfeuchte

zurick. Konventionelle Methoden

mit Raumluft oder einfacher
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Umluft sind hier oft unzureichend.
Projekt
Schlauche mit Langen bis zu zehn

In einem wurden

Metern und unterschiedlichen
Durchmessern untersucht. Die
Losung: eine innenliegende Luft-
fdhrung mit passgenauen An-
schlUssen, Uber die die Prozessluft
— auf bis zu 75°C erhitzt und
entfeuchtet — mit kontrollierter
durch das

Schlauchinnere geflhrt

Geschwindigkeit
wurde.
Unab-hangig vom Schlauchtyp
wurde so eine vollstandige und

reproduzierbare Trocknung erzielt.

Abb. 4: Transferschlauche mit
variierenden Langen und
Durchmessern — die passgenaue,
innenliegende Luftflihrung erméglicht
eine gleichméliige, reproduzierbare
und schonende Trocknung bis in den
Schlauchkern.
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Effiziente Trocknung empfind-
licher Glasbehidlter — 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 Reini-
gung, Befullung oder Sterilisation
verbleibt oft Feuchtigkeit auf der
Aullenflache — etwa im Bereich
von Boden, Midndung oder
Schulter. Diese kann Etikettierung
oder Verpackung erschweren und
birgt Risiken wie Korrosion an
Verschlissen  oder  Haftungs-

probleme bei Etiketten.

B TROCKNUNGSZEIT

Produktreihe | 30 °C AUTOKLAV :> TROCKNUNG

max. 110 min

& TEMPERATUR

Produktreine I 00 °C 120 min

Abb. 5: Technikumsversuche geben
Aufschluss  lber die erforderlichen
Temperaturen und die Trocknungszeit und
sind essenziell fiir die saubere

Konzeption einer Trocknungsanlage.
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Auch fur diese Anwendung
entwickelte Harter eine pass-
genaue  Losung: Die  Glas-
behaltnisse verbleiben in ihren
Trays oder Nestern und werden
direkt in eine temperaturgefihrte
Trockenkammer Uberfahrt. Dort
stromt die entfeuchtete Prozess-
luft — typischerweise zwischen 40
und 60°C temperiert — Uber
Luftkanale
sowohl horizontal als auch vertikal
GefalBe. Selbst

kleinste Feuchterlckstande wer-

speziell angepasste

zwischen die

den so schonend und zuverlassig
entfernt — ohne thermische
Glases oder

Produkt-

Belastung  des
Beeintrachtigung der
qualitat.

Der Prozess lasst sich exakt
steuern, dokumentieren  und
validieren — und erflllt damit alle
Anforderungen an GMP-konforme
Ablaufe. Die zuverlassige Trock-
nung ermoglicht eine direkte
Weiterverarbeitung: sei es fur die
Etikettierung, Verpackung oder
den Transfer in Reinraumbereiche
— ganz ohne manuelle Zwischen-

schritte oder Nacharbeit.

Trocknung pharmazeutischer Produkte — zuverlassig, schonend und energiesparend

ilm\m

Technologie mit Zukunft
Ein  weiterer  entscheidender
Vorteil der Harter-Warmepumpen-
technologie liegt in ihrer Nachhal-
tigkeit. Die Anlagen gelten in der
D-A-CH-Region als forder-fahig, da
sie einen wesentlichen Beitrag zur
Energieeinsparung leisten. Im
Vergleich  zu  konventionellen
Trocknungsmethoden sind laut
Hersteller  Energieeinsparungen
von bis zu 85 Prozent moglich. Das
macht die Technologie nicht nur
technisch attraktiv, sondern auch
wirtschaftlich zukunftssicher — fur
Unternehmen, die gleichzeitig
Qualitat, Effizienz und Umwelt-

bewusstsein vereinen mochten.

Kontakt

Harter GmbH | Harbatshofen 50 | 88167
Stiefenhofen i. Al

info@harter-gmbh.de | www.harter-gmbh.de
Ansprechpartner: Herr Reinhold Specht
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Abb. 6: In zwei Trocknungskammern
werden Ampullen und Vials gekiihlt und
getrocknet. Der sensible Inhaltsstoff bleibt
durch die Niedertemperaturtrocknung
erhalten.

Individuelle Losungen fiir viel-
faltige Anforderungen

Edelstahl-
fasser, Transferschlauche, Glas-

Ob Infusionsbeutel,

behalter oder spezielle Sonder-
anwendungen — die Konden-
sationstrocknung  mit  Warme-
pumpe bietet flr unter-schied-
lichste pharmazeutische Prozesse
eine sichere, reproduzierbare und
energie-effiziente  Losung. Mit
ihrer langjahrigen Erfahrung und
hohem technischen Know-how
entwickelt die Harter GmbH far
jede Herausforderung eine pass-
genaue Losung — individuell
zugeschnitten auf Produkt, Prozess

und Produktionsumfeld.
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