INNOVATION

Fullmengenkontrolle
mit Durchblick

Beim Abfillen von hochwirksamem Pulver zur Inhalation geht es um winzige
Wirkstoffmengen mit praziser Dosierung. Harro Hofliger nimmt es ganz genau

und setzt bei der Fullmengenkontrolle von Pulver in Blisterstreifen jetzt auch Réntgen-
technik ein. Mit dem X-Ray-Modul gelingt die 100-prozentige Verifizierung der dosierten
Masse - vollautomatisch, inline und im verschlossenen Behéltnis.

zerstdrende Stichproben: Ein Alustreifen wird dem laufen-

den Prozess entnommen und in einer separaten Prifeinheit
gedffnet. Weicht das Nettogewicht des verwogenen Trocken-
pulvers vom definierten Sollwert ab, muss beim Dosiervorgang
nachgeregelt und danach die Stichprobenprifung wiederholt
werden. Produktionsverluste und eine verzdgerte Chargenfrei-
gabe kdnnen die Folgen sein.

Bei solchen OOS-Ereignissen (Out of Specification) sind fur
den Pharmazeuten kurze Reaktionszeiten ganz wichtig. Des-
halb bietet Harro Hofliger bei seinen vollautomatischen Blister-
maschinen mit Membranfiilltechnologie nun eine kontinuierli-
che Qualitatskontrolle mittels eines integrierten Rontgenmoduls
an. Ein Réntgenstrahl durchdringt dabei den versiegelten
Pulvernapf und trifft auf einen Flachbilddetektor. Dieser setzt
die Intensitatsverteilung in ein Digitalbild mit verschiedenen
Graustufen um. Hell und Dunkel korrespondieren dabei mit der
von Pulver und Aluminiumfolie jeweils absorbierten Menge an
Strahlungsenergie.

Ist die Absorption des leeren Blisterstreifens und die Masse
des Pulvers im Referenzmuster bekannt, setzt eine Software

I n der Regel erfolgt die Kontrolle pulverbefillter Blister Gber

den Grauwert in Relation dazu — so kann das System kalibriert
werden. Bei jedem neuen Produkt mit verénderter Zusammen-
setzung wird der Korrelationswert von Fillmenge und Grauwert
ermittelt und das System wieder kalibriert. Die Prifung der
Pulvermasse Ubernimmt dabei die IPC-Kontrollwaage fir Blis-
terstreifen (Checkweigher) von Harro Hofliger. Sind die neuen
Koordinaten programmiert, ist eine Fiillmengenkontrolle mit au-
tomatischer Trendregulierung Uber die komplette Chargendauer
moglich. Zugleich erleichtert die Ilickenlose Datenprotokollie-
rung eine reibungslose Chargenfreigabe.

Fillmengen bis hinunter zu 5 Milligramm Uberprift das
System zuverldssig und bei unverénderter Maschinengeschwin-
digkeit. Bei der SSP2, der Blistermaschine fiir Kleinserien,
werden 60 bis 80 Napfe pro Takt inspiziert, bei bis zu 15 Tak-
ten pro Minute. Auf den pharmazeutischen Wirkstoff und die
Gesundheit der Bediener hat die minimale Strahlenintensi-
tat keinen Einfluss. Die neue Rdntgentechnik kommt nicht nur
bei kiinftigen Blistermaschinen zum Einsatz, auch bestehende
Anlagen lassen sich nachristen. Ein weiterer Pluspunkt: Das
System erkennt obendrein Beschadigungen des Alublisters
sowie Fremdkdérper im Pulverreservoir. m
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Die X-Ray-Baugruppe
ist kompakt und sicher
in die Blistermaschine

SSP2 integriert.

Die Steuerung erfolgt
komfortabel Giber das

HMI-Bedienpanel.

Roéntgen - so funktioniert es

Ob bei der Gepackkontrolle oder beim Arzt: Rontgenauf-
nahmen gehoren fast schon zum Alltag. Fiir die Unter-
suchung macht man sich zunutze, dass Réntgenstrahlen
beim Durchdringen von Materie unterschiedlich stark
absorbiert werden. Sie treffen danach mehr oder weniger
abgeschwacht auf Rontgenfilm oder ein modernes
Detektiersystem, das die Informationen in ein Digitalbild
wandelt. Die Graustufen spiegeln dabei den Grad der
Absorption wider — so erscheinen unsere strahlendurch-
lassigen Muskeln fast schwarz, die robusten Knochen
weil. Neben der Materialdichte hdangt die Abschwa-
chung auch von der Ordnungszahl im Periodensystem
ab: Metalle lassen aufgrund ihrer groReren Elektronen-
zahl (Aluminium: 13, Eisen: 26) weniger Strahlungsener-
gie passieren als organische Stoffe (Kohlenstoff: 6). Ein
MaR fur die Abschwachung ist der Grauwert. Er ist umso
hoher, je mehr Strahlen vom Detektor registriert werden.




