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Nachhaltig — vom Pulver bis zur Palette

Auf der interpack priasentierte Romaco seine neuesten Technologien fiir die
Bereiche Granulierung, Tablettierung, Filmcoating, Abfiillung und Verpackung
von Solidaprodukten, Pulvern und Fliissigkeiten. Bei seinen Neuentwicklungen
legt der Anbieter von Systemlosungen den Fokus auf ein energie- und kosten-

effizientes Design.

it seinen innovativen
Komplettlosungen  fiir
die Pharma-, Nutra-

ceuticals-, Lebensmittel-, Kosme-
tik- und chemische Industrie deckt
Romaco die gesamte Prozesskette
ab: angefangen bei der Pulver-
verarbeitung bis hin zur fertigen
Palette. Die nachhaltigen Maschi-
nenkonzepte des Herstellers iiber-
zeugen durch ihre ausgezeichnete
CO,-Bilanz, die mit einer Senkung
der Produktionskosten einhergeht.
Samtliche Anlagen sind auch in kli-
maneutraler Ausfiihrung erhéltlich
und mit Energiemonitoren zur On-
line-Erfassung und Dokumentation
des aktuellen Energieverbrauchs
ausgestattet.

Service-Portfolio

Daneben prisentierte der Anbieter
sein umfassendes Service-Portfolio
mit ausgewdhlten digitalen Leis-
tungen wie der Service-App, wel-
che umfangreiche Informationen an
einer Stelle biindelt und zahlreiche
Interaktionsmoglichkeiten  bietet.
E-Learning-Tools sowie die webba-
sierte Blister-Magic-Plattform, ein
fiir Anwender frei zugéngliches De-
signwerkzeug zur Auslegung von
Blisterpackungen und Faltschach-
teln, ergéinzen das breit geficherte
Angebot. Zur gezielten Unterstiit-
zung seiner Kunden betreibt Roma-
co dartiber hinaus insgesamt sechs
Labore fiir die Bereiche Granulie-
rung, Tablettierung, Filmcoating,
Abfiillung und Verpackung. Die
Kompetenzzentren dienen als An-
laufstelle fiir fachkundige Beratung,
Produktanalysen, Prozessoptimie-
rung und Entwicklungsaktivitéten.

MicroRobot 50

Mit der Mikrodosiermaschine
MicroRobot 50 bietet Romaco Ma-
cofar eine &duflerst flexible High-
tech-Losung zur Abfiillung von
hochpotenten und zytostatischen
Pulvern und Fliissigkeiten. Das ro-
botische Fldschchentransfersystem
der kompakten High-Containment-
Anlage (bis OEB-Level 5) mit unter
vier Metern Lange sorgt fiir sichere
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Prozesse unter Isolatorschutz. Drei
anthropomorphe Roboter transpor-
tieren die Flaschchen zur Dosier-,
VerschlieB- und Bordelstation und
vermeiden so die Verbreitung von
Partikeln, die bei anderen Trans-
porttechnologien auftritt. Die intel-
ligenten Systeme arbeiten vollkom-
men formatfrei, was die Produkt-
wechselzeiten wesentlich verkiirzt.
Alle produktberiihrenden Teile sind
extrem klein und leicht und somit
sehr einfach zu entnehmen und
montieren. Dank zahlreicher Kon-
trollsysteme und der Flexibilitét der
drei unabhangig arbeitenden Robo-
ter belduft sich die Ausschussmen-
ge der hochpreisigen Arzneimittel
gegen Null. Die Fiilltechnologie
eignet sich insbesondere zur asep-
tischen Dosierung von klebrigen,
hygroskopischen oder allgemein
anspruchsvollen pharmazeutischen
Pulvern. Da der Sauerstoffgehalt in
den Flaschchen auf unter 3% herab-
gesenkt werden kann, lassen sich
auch sauerstoffsensitive Produkte
qualitativ hochwertig verarbeiten.
Durch die Installation eines ent-
sprechenden Fiillsystems konnen
auch sterile Fliissigkeiten abgefiillt
werden. Dabei erzielt der MicroRo-
bot 50 eine maximale Ausbringung
von 3.000 Fldschchen pro Stun-
de, inklusive hundertprozentiger
Inprozess-Gewichtskontrolle und
automatischer Anpassung des Fiill-
volumens, falls nétig. Aufgrund der
hochprézisen Fiillprozesse betragt
die minimale Dosiermenge des

MicroRobot 50 von Romaco Maco-
far 20 mg beziehungsweise 0,5 ml.

Nachhaltigkeit

durch optimierte Prozesse

Die Granulierlinien der Serie IGL
von Romaco Innojet dienen der
Herstellung von hochwertigen Gra-
nulaten fiir die Tablettierung. Das
Linienkonzept besteht aus einem
High-Shear-Mischer und einem
Wirbelschichttrockner mit integ-
rierten Nass- und Trockenmiih-
len sowie einem angeschlossenen
Bulk-Container. Der High-Shear-
Mischer {iiberzeugt durch eine
duflerst homogene Granulierung,
auch von Produkten mit einem sehr
kleinen Anteil an aktiven pharma-
zeutischen Wirkstoffen (API). Sei-
ne sehr kurzen Prozesszeiten sind
unter anderem auf die hoheren
Spitzengeschwindigkeiten des
Impellerriihrers von rund 10 m/s
zuriickzufithren. Der geringe Ab-
stand zwischen dem Impellerriih-
rer und Behélterboden minimiert
den Produktverlust, was den Ertrag
des Mischers steigert und die Rei-
nigungszeiten verkiirzt. Aufierdem
ermoglicht das konische Behélte-
roberteil eine Auslastung der Kapa-
zitdten von 25 bis 80 %, was ma-
ximale Batchflexibilitét bietet. Da-
riiber hinaus erleichtert die lineare
Behiltergeometrie die Durchfiih-
rung von Scale-ups. Verschiedene
Spriihdiisenaufsétze sorgen fiir ei-
ne sehr feine Tropfchenverteilung
und eine gleichmaBige Applikation

der Bindemittel. Dies reduziert den
Sprithmittelverbrauch und verbes-
sert die Qualitdt des Nassgranulats.
Der Produkttransfer des Nassgranu-
lats in den Wirbelschichtprozessor
erfolgt durch gravimetrische Ent-
ladung und kann durch die Zufuhr
von Prozessluft unterstiitzt werden.
Durch die Prozessluftverteilung mit
dem Orbiter®-Treibsatz wird die
Produktbewegung des multifunk-
tionalen ~ Wirbelschichtprozessors
VENTILUS® exakt gesteuert, wo-
durch sich die Trocknungszeiten si-
gnifikant verkiirzen. Ein zentral ge-
steuertes WIP-System {ibernimmt
die GMP-gerechte Reinigung aller
Linienkomponenten.  Insgesamt
verarbeiten die Granulierlinien IGL
von Romaco Innojet ein Fiillvolu-
men von 1 bis 1.500 Litern.

Doppelrundliuferpresse

KTP 720X

Erstmals ist die Doppelrundldu-
ferpresse KTP 720X von Romaco
Kilian auch mit Segmentrotor er-
haltlich, wodurch eine Leistungs-
steigerung von bis zu 30 % erzielt
werden kann. Die neue Ausstattung
mit fiinf Segmenten und bis zu
115 Pressstationen ermoglicht ei-
ne maximale Ausbringung von bis
zu 1.380.000 Tabletten pro Stunde.
Dariiber hinaus lassen sich mit dem
Segmentrotor die Riist- und Reini-
gungszeiten signifikant verkiirzen.
Zur Reinigung werden die einzel-
nen Segmente mit den produktspe-
zifischen Stempelbohrungen ein-
fach ausgebaut; die zeitaufwéndige
Entnahme der einzelnen Matrizen
entféllt komplett. Dank der herme-
tischen Trennung von Press- und
Antriebsraum dringt wahrend der
Produktion kein Tablettenstaub in
den Maschinenbereich, was den
Reinigungsaufwand deutlich ver-
ringert. Zudem ist es gelungen, die
produktberiihrenden Bauteile syste-
matisch zu reduzieren. Patentierte
Faltenbilge schiitzen die Tabletten
zuverldssig vor Verunreinigungen
mit Schmiermitteln. Die High-
speed-Presse wird zur Herstellung
von Ein- und Zweischichttabletten
eingesetzt, wobei die Temperatur



im Pressraum konstant unter 30 °C
gehalten wird. Dies wird beispiels-
weise durch reibungsarme Druck-
rollen, Bolzen und Lager sowie
eine gezielte Kithlung der V-Ring-
Dichtungen und Antriebe erreicht.
Daher eignet sich die Technologie
insbesondere zur Verarbeitung von
temperatursensitiven Arzneistoffen
wie Ibuprofen und Metformin. Ins-
gesamt lberzeugt die Doppelrund-
lauferpresse durch ihre hervorra-
gende Total Cost of Ownership
(TCO) und Gesamtanlageneffekti-
vitdt (OEE).

F&E-Tablettenpresse

KTP 1X

Mit der KTP 1X présentiert Ro-
maco Kilian die neueste Generation
seiner F&E-Tablettenpressen fiir
den Einsatz im Labor. Die Einzel-
stempelpresse wurde als All-in-one-
Instrument flir Forschungs- und
Entwicklungsaktivitéten konzipiert.
Sie kann sowohl filir die Verpres-
sung von Ein-, Zwei- und Drei-
schichttabletten als auch fiir Tab-
in-Tab-Tabletten eingesetzt werden.
Dabei erzielt sie einen maximalen
Output von bis zu 1800 Tabletten
pro Stunde und erreicht, je nach
Modell, Pressdriicke von bis zu 80
kN. Mit der vielseitigen F&E-Pres-
se lassen sich die verschiedenen Ta-
blettierparameter, wie zum Beispiel
die Presskraft und mogliche Tablet-
tiergeschwindigkeit, —automatisch
ermitteln. Hierfiir wertet das intel-
ligente Messsystem in kurzer Zeit
sehr grofe Datenmengen aus. Da-
riiber hinaus ist die KTP 1X in der
Lage, jede handelsiibliche Rund-
lduferpresse zu simulieren, was vor
allem die Durchfiihrung von Scale-
up-Versuchen deutlich erleichtert.
Neben der Herstellung von kli-
nischen Priifmustern eignet sich die
Technologie auch fiir detaillierte
Fehleranalysen und damit zur Pro-
zessoptimierung. Dank der sehr gu-
ten Steifigkeit der Maschine konnte
insbesondere die Wegmessung der
Stempel verbessert werden. Die ho-
he Messgenauigkeit geht mit einem
duferst geringen Produktverbrauch
einher, weshalb die KTP 1X nicht

Tablettencoater TP R Optima

nur sehr akkurat, sondern auch
kosteneffizient und nachhaltig ist.
Aufgrund der hochautomatisierten
Pressstudien geniigen nur weni-
ge Testserien, um aussagekraftige
Ergebnisse zu erzielen. Mit ihrem
sehr kleinen Pressraum ist die
platzsparend designte Maschine
zudem schnell und leicht zu reini-
gen, was zusitzlich Zeit und Ener-
gie spart. Auerdem ist die KTP 1X
mit einem Datenmodul ausgestattet,
das es dem Nutzer jederzeit erlaubt,
weltweit auf die Rohmessdaten der
Tablettenpresse zuzugreifen, selbst
wenn diese nicht in Betrieb ist.

Rablettencoater TP R Optima

Der Tablettencoater TP R Optima
von Romaco Tecpharm verarbei-
tet Batchgroflen von realen 10 bis
100 Prozent mit nur einer Trommel
und erzielt selbst bei kleinsten Fiill-
mengen beste Coating-Ergebnisse
— und das vollautomatisch, ohne
jegliche manuelle Eingriffe. Das
breite Anwendungsspektrum des
perforierten Trommelcoaters mit
dem GMP-gerechten In-Wall-De-
sign ist auf die vollstédndige Auto-
matisierung aller Prozessschritte
zurlickzufiihren. Ein ausklappbarer
Spritharm mit beweglichen Spriih-
diisen sorgt nicht nur fiir die rich-
tige Spriihdistanz, sondern auch
fiir den idealen Sprithwinkel. Das
Batchvolumen und der Neigungs-
winkel des Tablettenbetts, der
von der Drehgeschwindigkeit der
Trommel abhingt, werden durch
den Einsatz von Sonartechnik kon-
tinuierlich erfasst. Somit ist das
patentierte Sprithsystem in der La-
ge, den Diisenabstand und -winkel
wiahrend des gesamten Prozesses

automatisch anzupassen. Zusétz-
lich werden die Stromungsverhélt-
nisse innerhalb der Trommel durch
regelbare und stufenlos offenbare
Abluftklappen genau kontrolliert.
Die exakte Steuerung des Luftpfads
ermoglicht eine verlustfreie Ap-
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plikation der Coating-Suspension
sowie eine effiziente Trocknung
des Tablettenbetts. Das verkiirzt
die Prozesszeiten, senkt den Ener-
gieverbrauch und reduziert zudem
die Menge an bendtigter Spriih-
fliissigkeit um bis zu 50 Prozent.
Hierdurch fordert der TP R Optima
eine nachhaltige Produktion von
Pharmazeutika und Nutraceuticals.
Dariiber hinaus verfiigt die intelli-
gente Filmcoating-Technologie von
Romaco Tecpharm iiber ein System
zur Detektion von Spriihblockaden,
bei dem die betroffene Diise zuver-
léssig lokalisiert wird.

Mehr unter:
WWW.romaco.com
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