PRODUKTION

Prazises Abftllen von halbfesten Produkten

Dosierspritzen exakt
und schonend befiillen

Zur prazisen Applikation von Salben, Cremes und Gelen mit
hochwirksamen Stoffen werden heute Dosierspritzen eingesetzt.
Aufgrund der geringen Mengen, die dosiert werden mussen, ist
eine absolut exakte Beflllung der Dosierspritzen notwendig.
Herkdmmliche Abfulltechnologien stolRen hierbei an ihre Grenzen.
Wie es trotzdem geht, erfahren Sie hier.

ie Dendropharm GmbH, ein Spin-of-Un-
ternehmen der Freien Universitat Berlin,
machte sich flr die Abfullung von Spritzen mit
einer hochviskosen thixotropen Salbe fur klini-
sche Studien auf die Suche nach einer geeig-
neten Abfllltechnologie. Im Jahr 2013 ge-
grindet, entwickelt Dendropharm Nanocar-
rier-Systeme auf Basis von dentritischen bio-
abbaubaren Polyglycerolen. Diese amphiphi-
len Carrier-Systeme verstdrken die Penetration
von sowohl lipophilen als auch hydrophilen
Wirkstoffen in die Haut oder in Tumorgewebe.
Das Unternehmen bietet mal3geschneiderte
Nanocarrier-Synthesen, die Entwicklung von
pharmazeutischen Formulierungen und ge-
meinsame Projekte zur Entwicklung neuer
Medikamente inklusive Dienstleistungen flr
die Zulassung und das Projektmanagement.
Fir die bereits erwahnte Studie mdissen
10000 Dosierspritzen unter GMP-Bedingun-
gen abgeflllt werden: Mit 1 ml wasserfreier
Salbe (mit einer ungefahren dynamischen Vis-
kositat von 160000 mPas) luftblasenfrei und
mit einer Toleranz von £1%. Es handelt sich
dabei um eine Multidosen-Applikationssprit-
ze. Eine einzelne Dosis liegt unter 50 pl. Uber
die Spritze kann die Salbe durch den Anwen-
der sehr gut dosiert und am Applikationsort
aufgetragen werden. Da bestehende Systeme
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Die Spritze wird am Pumpenausgang des Pharma
Dispensers iiber einen Adapter aufgesteckt. Der
Fiillvorgang wird vom Bediener gestartet.

aufgrund der zu geringen Genauigkeit nicht flr
die Spritzenabfillung eingesetzt werden kon-
nen, entschied man sich fiir die Anschaffung ei-
ner eigenen GMP-konformen Abfllstation.

Die Salbe wird vorerst nur in Kleinchargen von
20 kg hergestellt. Es ist also auch wichtig, mit
minimalem Produktverlust zu arbeiten. Der
Abfillprozess soll halbautomatisch durchge-
fuhrt werden und moglichst anwenderfreund-
lich sowie prozesssicher ausfiihrbar sein. Die
eingesetzte Technologie muss pharmavalidie-
rungsfahig sein, entsprechende Reinigungsan-
forderungen erfillen und FDA-konforme Ma-
terialen einsetzen. Da es geplant ist, die GMP
konforme Abfullung, die derzeit noch extern
erfolgt, in Zukunft selber durchzuflihren, muss
die Anlage auch mobil sein.

__Praziser Fiillvorgang

Viscotec bietet mit dem Pharma Dispenser ei-
ne geeignete Losung zur Beflllung der Sprit-
zen. Dabei wird die Salbe dem Dispenser (iber
eine druckbeaufschlagte Kartusche zugefthrt.
Die Spritze wird am Pumpenausgang uber ei-
nen Adapter aufgesteckt. Der Fillvorgang wird
vom Bediener durch Driicken des Startbuttons
bzw. alternativ mittels eines Fullschalters am
HMI der Steuerung gestartet. Nach Beenden
des Flllvorganges nimmt der Anwender die
Spritze ab und verschlief3t sie mit einer Kappe.
Die Fullung der Spritze erfolgt durch den Ko-
nus — das ermoglicht eine luftblasenfreie Ab-
flllung. Durch die Viskositat des Mediums und
die kleine Offnung kommt es hier zu hohen
Dosierdrilicken, die durch die Druckstabilitat
der Endloskolbentechnolgie gut gehandhabt
werden kénnen. Am Ende der Abfillung er-



folgt ein Riickzug des Mediums aus dem Ko-
nus der Spritze, um diesen sauber zu halten.
Bei diesem Abfillschritt wird die Drehrichtung
des Dispensers geandert und die Salbe defi-
niert in die Dosiernadel zurlickgezogen. Die
Ruckzugfunktion kann auch bei Medien mit
schwierigem Fadenabriss eingesetzt werden.
Menge, Geschwindigkeit und Beschleunigung
lassen sich individuell je nach Anforderung
des Produktes einstellen. Der Mediumfaden
reilt definiert ab — sehr gute und absolut pra-
zise Dosierergebnisse sind die Folge.

Versuche zur Abfillbarkeit und Ermittlung der
optimalen Dosierparameter fiir die Salbe wur-
den gemeinsam im Technikum von Viscotec
durchgeflihrt. Bei diesen Abfillversuchen
wurden neben Dosiertoleranzen von unter
+0,5% auch sehr gute Wiederholgenauigkei-
ten erreicht: Mit einer Wahrscheinlichkeit von
99,7 % (3-facher Standardabweichung) liegen
die Abfullungen gemall der durchgeflihrten
40 Abfillungen von 1 ml in einem Bereich von
0,996 bis 1,004.

Halbautomatische und
luftblasenfreie Abfiil-
lung mit dem Viscotec
Pharma Dispenser. Die
Dosiertoleranzen be-
tragen unter 0,5 %.

Das Abfiillprinzip des Pharma Dispensers basiert
auf dem Endloskolbenprinzip

—_ Mobil und platzsparend

Der Pharma Dispenser wird bei Dendropharm
kampagnenweise eingesetzt. Aufgrund der
handlichen GréBe des Systems kann es in der
Zeit, in der es nicht bendtigt wird, in einem
Schrank gelagert werden. Das verwendete Sys-
tem ist aulerst platzsparend. Zur Aufstellung
der Dosiereinheit missen lediglich ein

230-V-Anschluss zur Versorgung der Steue-

.DURCH UNSERE TROCKNUNG WIRD IHR
GUTES NOCH BESSER!”

PRODUKTE SCHONEND
UND SICHER TROCKNEN.

rung sowie Druckluftanschluss mit Druckreg-
ler fur die Kartusche und eine Halterung fir
den Dispenser vorhanden sein. Dank der Mo-
dularitat des Systems kann es mit wenigen
Handgriffen auf die jeweilige Anwendung an-
gepasst werden. Bei der Inbetriebnahme vor
Ort wird Dendropharm durch Dosierspezialis-
ten von Viscotec sowie die umfangreiche Co-
missioning Dokumentation unterstiitzt.

__Endloskolbenpumpe
Wie alle Dosierpumpen des Herstellers basiert
auch der Pharma Dispenser auf der Endloskol-
bentechnologie. Diese Technologie zahlt zu
den rotierenden Verdrangerpumpen und da-
mit zur Exzenterschneckentechnologie. Der
Edelstahlrotor bewegt sich exzentrisch in ei-
nem Stator aus Elastomer. Durch das Zusam-
menspiel von Rotor und Stator entstehen
Kammern. Die GroRe der alternierend 6ffnen-
den Kammern ist auch wahrend der Rotation
konstant, sodass es zu keiner Komprimierung
des geforderten Produktes kommt. Diese Geo-
metrie erméglicht einen prazisen und pulsati-
onsfreien Produktstrom.
Neben flissigen Medien kénnen auch hochvis-
kose Cremes, Gele oder Pasten (<500 000 mPas)
abgefillt und pulsationsfrei gefordert werden.
Selbst abrasive Produkte sind méglich. Die
schersensitive Technologie eignet sich auch
sehr gut flr biotechnologische Produkte oder
Produkte mit Feststoffen wie Suspensionen
oder Arzneimitteln mit Kristallen.
» www.prozesstechnik-online.de
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