PHARMAZEUTISCHE PRODUKTION

Gleichbleibende Bedingungen wahrend des
gesamten Produkfionsprozesses durch die prizise
Regelung von Feuchtigkeit und Temperatur ¥ Munters



Munters liefert optimale Umgebungsbedingungen

1. Trockenlager

Eine ganzjghrig stabile Feuchtigkeits-
regulierung in Trockenlagern verhindert
Kondensation, verbessert den Pulver-
fluss und reduziert den Reinigungsauf-
wand.
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wihrend des gesamten Produktionsprozesses

2. Reinréume und Labore fir
Forschung & Entwicklung

In einem Reinraum muss alles inner-
halb der Spezifikation beriicksichtigt
werden, auch die Luft. Ohne eine
angemessene Feuchtigkeitsregulierung
kann das AuBBenklima sich negativ auf
das Raumklima auswirken.

3. Trocknung

Die Sorptionsluftentfeuchtung erfillt
konstant alle Vorgaben fiir die Trock-
nung von Weichgelatine- und Hart-
kapseln. Dank der optimalen Luft-
qualitét trocknen Weichkapseln schnell
und erfiilllen ganzjéhrig die Qualitéts-
standards. Ganz egal, ob diese aus
Gelatine, Hypromellose (HPMC)
oder anderen Zusammensetzungen
bestehen, wir liefern die notwendigen
Trocknungsbedingungen. Eine prazise
Feuchtigkeitsregulierung stellt den
optimalen Feuchtegehalt sowohl fir
gefillte, als auch fir leere Kapseln
sicher.

4. Wiegen / Mischen / Granulieren
Bei optimalen Umgebungsbedingun-
gen lassen sich Hilfsstoffe und Pharma-
wirkstoffe kontinuierlich und zuverldssig
mischen und das Entstehen berschis-
siger Feuchtigkeit, welche die mecha-
nischen und chemischen Eigenschaften
beeintrdchtigen, wird vermieden.
Durch die Feuchtigkeitsregulierung
bleibt das Granulatgemisch im Gleich-
gewicht mit der Umgebungsluft und
verfiigt Gber ausreichend Feuchtigkeit
fir das Formen des Granulats.

5. Mahlen & Pressen / Tablettieren
Die Einhaltung des festgelegten
Feuchtesollwerts fihrt zu einem
hoheren Produktionsdurchsatz (Ver-
hinderung von Produktanhaftungen,
Verringerung von Betriebsunter-
brechungen und Verringerung des
Abfallaufkommens), einem geringeren
Energieverbrauch und einer verbesser-
ten Dosiergenauigkeit.

6. Beschichten

Glatte und gleichméafig dicke Be-
schichtungen sind optisch ansprechend
und sie verfigen ber die richtigen
Dispersionseigenschaften. Mit der
Auswahl und dem Bereitstellen der
idealen Trocknungsbedingungen
vermeiden Sie Beschichtungsprobleme
wie Unebenheiten / Dellen, Blasen-
bildung, Tribung, Anhaften und
Abbeizen sowie Erosion.
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7. Impfstoffe und parenterale
Medikamente

Die Qualitét biologischer Préparate,
von Impfstoffen und parenteralen
Produkten héngt von einem sauberen,
kontrollierten Produktionsbereich ab.
Eine Gbermé&Bige Feuchtigkeit (> 70%
relative Luftfeuchtigkeit (rF)) erhoht
dort das Potenzial fir mikrobielles
Wachstum. Durch die Feuchtigkeits-
regelung in diesen Bereichen reduziert
sich auch die Trocknungszeit nach
Reinigungsvorgdngen.

8. Verpacken

Beim Verpackungsprozess gelangen
nicht nur die Tabletten und Kapseln,
sondern auch die Umgebungsluft in
die Blisterverpackungen. Durch die
Regelung der Luftfeuchtigkeit entste-
hen Produkte, die langer halten und
strapazierféhiger sind. Kondensation
auf kalten Oberfléchen kann zu Ober-
flachenfehlern fihren, die sich auf das
Aussehen und die strukturelle Integritét
auswirken. Dies l&sst sich durch die
Taupunktkontrolle der Umgebungsluft
wdhrend der verschiedenen Verpa-
ckungsprozesse verhindern.

9. Lagerung

Bis das Produkt das Produktionswerk
verl@sst, muss jede Anstrengung unter-
nommen werden, um dessen Qualitat
und Wirksamkeit aufrechtzuerhalten.
Eine niedrige Luftfeuchtigkeit in den
KishIrdumen verhindert Eis, Frost und
Nebel und verbessert die Arbeitssicher-
heit. Nach der Herstellung sind die
getrockneten Kapselhillen anféllig fir
Feuchtigkeitsschwankungen, welche
ihre mechanische Festigkeit und ihr
Erscheinungsbild beeintréchtigen.
Gleichbleibende Umgebungsbedingun-
gen wahrend des Verpackens und der
Lagerung vermeiden diese Risiken.
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Weitere Bereiche, die von der Regelung
von Feuchtigkeit und Temperatur profitieren

— — —

Luftschleusen

Luft in Luftschleusen dient als eine
kritische Sperrschicht zwischen
Produktionsbereichen.

Die optimale Anzahl von Luftwechseln
in Verbindung mit feuchtigkeitsgere-
gelter Luft verringert die Partikelanzahl
und die latenten Temperaturbelastun-

Durchgangsbereiche
Ahnlich der Luftschleusen benstigen

auch Durchgangsbereiche die passen-

de Lésung zur Luftbehandlung, um die
optimalen Umgebungsbedingungen
in den angrenzenden Bereichen zu
erhalten. Die Verwendung derselben
Spezifikationen wie bei benachbarten

Korridore und Vorréume

Geregelte Umgebungsluftbedingun-
gen in angrenzenden Korridoren und
Vorréumen tragen zur Verringerung
der Feuchtelast innerhalb der Gefrier-
schréinke bei. Diese Bereiche profitie-
ren ebenfalls von der Regelung der
Luftfeuchtigkeit.

gen der umliegenden Bereiche. Luftschleusen verringert die Feuchtig-

keitsbelastung im Reinraum.

Biologische Proben und Produkte in Gefrierschréinken

Bei Temperaturen von -25°C, -70°C oder noch kélter ist die Gefahr ungewollter
Eisbildung allgegenwdrtig. Damit verringert sich auch die Wirkung der Kalte-
Direktverdampfer und es kommt zu erhdhten Sicherheitsrisiken. Rutschige Béden
und schadhafte Verpackungen sind die Folge. Mit der Regelung der Luftfeuchtig-
keit ist das Problem der Eisbildung passé.

» Q{S@&J Teststreifen
/(‘"'E?yov re Die empfindlichen Chemikalien, die bei Teststreifen Verwendung finden, missen
N 006/ o .. . S .. .
P O / wahrend der Produktion und Lagerung vor Feuchtigkeit geschiitzt werden. Die Be-
/// (;\\\‘('o P / reitstellung optimaler Feuchtigkeitsbedingungen wéhrend dieser Produktionsschritte

l&sst ein Endprodukt entstehen, welches wie erwartet funktioniert, was wiederum
die Patientenzufriedenheit erhsht.

Medizinische Geréte

Implantierbare und externe Geréte bendtigen wéhrend der Fertigung prézise
geregelte Umgebungsbedingungen, um zuverléssig zu funktionieren. Eine relative
Luftfeuchtigkeit von 50 % oder weniger verhindert Korrosion, die durch Wasser-
dampf oder Flissigkeit verursacht wird.
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lhr Partner fiir die Verbesserung von Produktionsprozessen

Wir erfiillen lhre Anforderungen

Von Trockenlagern und Reinrdumen bis
zur Tablettierung, Beschichtung und Lo-
gerung - die Regelung der Luftfeuchtig-
keit ist von entscheidender Bedeutung fisr
pharmazeutische Prozesse und die Qua-
litét der Produkte. Die Munters-Entfeuch-
tungsldsungen regeln die Temperatur
und Luftfeuchtigkeit prézise und sorgen
damit fir gleichbleibende Umgebungs-
bedingungen, welche die unterschiedli-
chen Anforderungen aller Bereiche Ihrer
Produktionsanlage erfillen.

Jede Produktionslinie erfordert indivi-
duelle Spezifikationen, die abhangig
vom Standort, den klimatischen Be-

Service

dingungen, der Ausstattung und den
eingesetzten Zutaten sind. Eine kosten-
freie Vor-Ort-Begehung zusammen mit
dem Kunden, dem Auftragnehmer oder
Ingenieur und dem Munters Vertriebs-
ingenieur ist ein guter erster Schritt, um
die spezifischen Anforderungen in ihrer
Gesamtheit zu verstehen.

Vor-Ort-Begehung

Wahrend einer Vor-Ort-Begehung der
Bereiche, in denen eine Feuchterege-
lung notwendig ist, bewerten unsere Ver-
triebsingenieure und das Support-Team
Aspekte der Prozessluftbehandlung.

Mit Hilfe dieser Informationen wird eine

Der Munters-Kundendienst sieht seine Aufgabe darin, Kunden mit professionellen
Inspektionsprogrammen zu unterstitzen und den Wert ihrer Anlagen zu optimieren.
Auf der Grundlage von mehr als 60 Jahren Erfahrung als fihrender Hersteller von

Luftbehandlungslésungen bieten wir Inspektionsprogramme, welche die Lebensdau-

er unserer Anlagen verléngern, ihre Leistung optimieren und einen kontinuierlichen

Betrieb sicherstellen.

ServiceCaire Inspektionsprogramme
Die Erfahrung vor Ort hat wiederholt
gezeigt, dass Kunden, die geplante
WartungsmaBBnahmen durchfihren, die
Lebensdauer ihrer Gerdte erheblich
verldngern kénnen. Durch die Beseiti-
gung von Fehlerquellen, bevor diese
Auswirkungen auf den Gerétebetrieb
haben, maximieren wir fir unsere Kun-
den sowohl die Auslastung der Gerdte
als auch die Gesamtbetriebskosten.
ServiceCaire-Vertrage umfassen eine
festgelegte Anzahl von Inspektions- und
Wartungsterminen und einen festgeleg-
ten Arbeitsumfang fir bestimmte Gerg-
te. Alternativ kénnen sie auch als be-
nutzerdefinierte Vertrége auf bestimmte
Bediirfnisse zugeschnitten werden.

Ersatzteile

In den meisten Fallen werden Ersatz-
teile noch am selben Tag, an dem Sie
diese bestellen versendet. Die prakti-
schen Ersatzteil-Sets sind so zusammen-
gestellt, dass sie die richtige Anzahl an
Austauschteilen fiir einen bestimmten
Zeitraum enthalten. Der Austausch
kann als Self-Service oder innerhalb
von Servicevertrdgen zur vorbeugen-
den Wartung erfolgen.

Nachristlésungen

Munters kann bestehende Anlagen
nachristen, um die Produktionsleistung
zu erhdhen, die Anlagen-Lebensdauer
zu verléngern und den Energiever-
brauch zu reduzieren.

Australia Phone +61 2 8843 1588, dh.info@munters.com.au Ausiria Phone +43 1 6164298-92-51, Iuftentfeuchtung@munters.at Belgium Phone
+32 1528 5611, info@muntersbelgium.be Brazil Phone +55 41 3317 5050, munters@com.br Canada Phone +1 905 564 6466, dhinfo@munters.com
China Phone +86 10 8048 3493, info@munters.com.cn Czech Republic Phone +420 775 569 657, info@munters-odvlhcovani.cz Denmark Phone
+45 4495 3355, info@munters.dk Finland Phone +358 20 776 8230, laitemyynti@munters.fi France Phone +33 1 3411 5757, dh@munters.fr
Germany Phone +49 4087 96900, mgd@munters.de India Phone +91 20 668 18 900, info@munters.in ltaly Phone +39 0183 52 11,
marketing@munters.it Japan Phone +81 3 5970 0021, mkk@munters.co.jp Korea +82 2761 8701, munters@munters.cokr Mexico Phone
+52 81 8262 5400, munters@munters.commx Netherlands Phone +31 172 433231, vochtbeheersing@munters.nl Poland  Phone
+48 58305 3517, dh@munters.pl Singapore Phone +65 6744 6828, info@munters.com.sg South Africa Phone +27 11 971 9700,
info@munters.co.za Spain Phone +34 91 640 09 02, marketing@munters.es Sweden Phone +46 8 626 63 00, avfuktning@munters.se
Switzerland Phone +41 52 343 8886, info.dh@munters.ch Thailand Phone +66 2642 2670, info@munters.co.th Turkey Phone
+90 262 751 3750, info@muntersform.com UAE +971 4 8809295, middle.east@munters.com United Kingdom Phone +44 1480 432 243,
dryair@munters.co.uk USA Phone +1 978 241 1100, dhinfo@munters.com Vietnam Phone +84 8 8256 838, vietham@muntersasia.com

Lésung definiert. Die von uns vorge-
schlagene L&sung kann Munters-
Anlagen, Zeichnungen, Nutzungsdaten
und eine energetische Analyse enthal-
ten. In enger Zusammenarbeit mit dem
Kunden entwickeln wir hieraus eine
Strategie zur Verbesserung der Produk-
tivitat und der Produktqualitét. Durch
den Informationsaustausch und die
enge Zusammenarbeit profitieren unsere
Kunden von der umfassenden Munters
Anwendungserfahrung. Unsere Bezie-

hung zum Kunden endet dabei nicht mit
dem Verkaufsprozess, stattdessen dauert
sie Uber die gesamte Lebensdauer der
Munters-Anlagen hinweg an.

& Munters

Munters GmbH

Deutschland: Tel. +49 40 8796900 - mgd@munters.de
Osterreich: Tel. +43 1 616 4298.9251- luftentfeuchtung@munters.at
Schweiz: Tel. +41 52 343 8886 - E-Mail: info.dh@munters.ch

Munters behdlt sich das Recht vor, Anderungen an Spezifikationen, Mengen usw. aus produktionstechnischen oder anderen Grinden nach der Veréffentlichung vorzunehmen.
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