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_Der IBC von Buck

Intermediate Bulk Container (IBC) werden in der pharmazeutischen
Produktion als Lager-, Transport- und Mischbehiilter eingesetzt. Seit der
IBC zum Mischen genutzt wird, wird der Container aber auch verstirkt
zum Prozessbehiilter.

Der IBC von Buck ist weit mehr als ein einfacher Container. Mit moderner
Technologie wie dem Prisma™ zur Unterstiitzung des Mischprozesses, dem
Vibroflow™ zur Verbesserung des Fliefsverhaltens und dem marktfithrenden
Halbklappensystem von Buck zur Gewiihrleistung eines sicheren
Produkteinschlusses werden aktuelle Probleme in der pharmazeutischen
Produktion wie zum Beispiel schlechte Mischbarkeit, unzureichende
Flief$fiihigkeit und der sichere Umgang mit hoch aktiven Wirkstoffen einer
iiberzeugenden Losung zugefiihrt.

Qualitat

Der IBC von Buck wurde speziell fiir die pharmazeutische Industrie
und den Gesundheitssektor entwickelt. Alle mit dem Produkt in
Beriihrung kommenden Teile sind aus Edelstahl 316L. Fiir die Innen-
und Auflenflichen stehen verschiedene Oberfldchengtiten zur
Verfiigung. Produktionstechnik auf dem neuesten Stand gewéhrleistet
minimale Fertigungstoleranzen und hochste MafShaltigkeit.

Containment

Entscheidender Vorteil des IBC von Buck ist die weltweit fithrende
Halbklappe, mit der ein sicheres Produkt-Containment erreicht
wird. Das Buck®-Andocksystem hat neue internationale Mafistabe
gesetzt. Der Container ist serienméafig ausgangsseitig mit der
Passivklappe C ausgestattet. Mit den HC- und TC-Klappen werden
noch hohere Anforderungen an den staubdichten Abschluss erfiillt,
so dass dem Anwender fiir jeden Bedarfsfall das richtige Produkt
zur Verfligung steht.

Zur Beftillung des IBC werden die Klappen auch in den
Produkteinlass eingebaut. Alternativ kann der Container als
kippbarer Behdlter iiber die Ausgangsarmatur befiillt werden.

Niiher beschrieben wird das Buck®-Andocksystem in einer eigenen Broschiire

Vibroflow™

Wichtig bei jedem IBC ist ein zuverlassiger Produktaustrag. Bei den
heutigen hohen Anforderungen an Produkteinschluss und
Mitarbeitersicherheit ist es nicht vertretbar, dass Behélter geoffnet
werden miissen, um Storungen bei der Entleerung des IBC zu
beseitigen.

Zur Losung dieser Problematik wurde der Vibroflow entwickelt.
Nach umfassenden Erprobungen bei fithrenden Herstellern der
pharmazeutischen Industrie und erfolgreicher Installation in API-
Anlagen und Anlagen zur Herstellung von pharmazeutischen
Endprodukten gehort er jetzt beim Produktaustrag zum Stand der
Technik.

Der Vibroflow™ wird im IBC ausgangsseitig zwischen dem
Behilterflansch und der Passivklappe eingebaut. Uber die Klappe
werden niederfrequente Schwingungen in die Produktschiittung
eingebracht, so dass eine Briickenbildung sicher vermieden wird.
Durch die spiralformige Bauweise des Riittelkdrpers breiten sich die
Schwingungen seitwérts durch die Schiittung aus und férdern
damit ein zuverlassiges Flieflen. Aufgebracht werden die
Schwingungen durch die Aktivklappe. Zusétzliche Bauteile sind
nicht erforderlich.

Mit Vibroflow™ wird auch der Aufbau eines bei grofseren
Containern manchmal problematischen Vakuums vermieden. Beim
Einsatz des Vibroflow™ kann Luft durch die Schiittung in den
oberen Bereich des Behalters stromen. Ein Vakuum wird verhindert,
ohne dass der IBC von oben beliiftet werden muss und damit der
dichte Abschluss gefahrdet wird.

Der Vibroflow™ ist ein eigenes Modul, so dass er nur eingebaut wird,
wenn er wegen der gegebenen Prozessbedingungen erforderlich wird.

Prisma™

Das Prisma™ wurde als Mischhilfe fiir schwierigere Stoffe entwickelt.
Der Freifallmischprozess im rotierenden Behélter wird durch einen
Mischprozess mit geringen Scherkriften erganzt. Hierdurch wird eine
turbulentere Bewegung erreicht und die fiir die Herstellung eines
homogenen Gemischs erforderliche Zeit verringert sich deutlich.

Bei der Beschickung des Mischers mit dem IBC wird das Prisma™
rechtwinklig zur Rotationsachse ausgerichtet. Bei sich drehendem
Behilter wird der Produktstrom durch das Prisma™ geteilt und
Produkt wird nach auflen an den Rand des IBC gezwungen.

Als besonders vorteilhaft erweist sich das Prisma™ bei
Trockenmischprozessen, bei denen die Mischung im IBC wichtigster
Prozessschritt ist. Stoffe fiir die Trockenmischung oder die
Direkttablettierung kénnen eine hohere Bindung und schlechtere
Fliefeigenschaften aufweisen. Thre Mischung dauert erheblich
langer als die Mischung von frei flieBenden Granulaten (z.B.
Dispersion von Magnesiumstereat in einer Granulatcharge), die sich
relativ leicht und schnell vermischen.

Das Prisma™ ist in den Behilter eingeschweifdt. Ein CIP in der
Waschanlage von Buck Systems ist moglich.

Cleaning in Place

Containment-Systeme von Buck Systems sind so ausgelegt, dass
keine manuellen Eingriffe des Bedienpersonals erforderlich werden.
So kann jeder IBC in der Waschanlage von Buck Systems gereinigt
werden. Die Passivklappen fiir die Befiillung und die Entleerung
sind in hygienischer Bauweise so konstruiert, dass kein Staub in den
Behilter eindringen kann. Das Prisma™ und der Vibroflow™ sind
natiirlich auch CIP-fahig.



TECHNISCHE DATEN

GROBE

Standflache (mm)

Max. Fassungsvermogen (1)
Min. Fassungsvermdogen (1)
Min. Fassungsvermogen, Kleinbehalter
Austragsseitige Armatur
Armaturengrofie (mm)
Passivklappe C
Passivklappe HC
Passivklappe TC

*TC—Kluppe 100 mm
Befiillungsseite

C)ffnung (mm)

Gedriickter Verschluss mit Klemmband und Dichtung

Laser-geschnittener Verschluss mit

hygienischer Dichtung und Passivklappe C

Laser-geschnittener Verschluss mit

hygienischer Dichtung und Passivklappe HC

Handling
Palettenfiihrung
Mischerbefestigung
Hubsaulenverbindung
Fiisse fir Forderer
Behalter kippbar
Mischen

Prisma

Saphirfenster fiir PAT-Technik
Austrag

Vibroflow
Vibratoranschluss
Kennzeichnung
Kartenhalter

Atzung
Strichcode-Schild

Oberflachengiite, Behalterinnenflachen

2B, kaltgewalzt (Ra <0,5 um),
Schweifinihteauf Grundmetall geschleift
und min Ra <0,5 ym poliert

2P, blankpoliert (Ra <0,1 ym),
Schweifinihte auf Grundmetall geschleift
und min. Ra <0,2 ym poliert

Wie vor + elektropoliert

Oberflachengiite, BehalterauBenflachen

2B, kaltgewalzt (Ra <0,5 pm)
Schweifinihte nicht geschleift
chemisch gereinigt und poliert

Seidenmattpoliert (Ra <1,0 yum),

Schweifsnihte chemisch gereinigt und poliert

Seidenmattpoliert (Ra <0,5 ymy),
Schweifinihte auf Grundmetall geschleift,
chemisch gereinigt und poliert

e standard o option - nicht verfiigbar

1
525 x 620
150
75
25

100

2
725 x 840
300
200
50

300/460

3
960 x 1125
600
400
50

200
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1125 x 1325
2000
700
100

250
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5
1350 x 1590
3000
1200
100

300



TECHNICAL DETAILS

Mit dem Produkt in Beriihrung
kommende Flachen

Nicht mit dem Produkt in Beriihrung
kommende Fldchen

Dichtungen

o option  — nicht verfiigbar

VORTEILE IM UBERBLICK

Edelstahl 1.4404 nach EN 10088-2 (AISI 316L)
Edelstahl 1.4301 nach EN 10088-2 (AISI 304)

EPDM/Silikon mit FDA Vorgaben
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Niro Pharma Systems vereinigt die Technologien von
Aeromatic, Buck, Collette, Courtoy, Fielder, Lyophil, Nica, und
Niro zu fortschrittlichen Prozesslosiingen fiir die Herstellung
fester Arzneiformen in der pharmazeutischen Industrie.

Buck Systems

GEA Process Engineering (NPS) Ltd
Wharfdale House - 257 Wharfdale Road

Tyseley - Birmingham - B11 2DP - GroBbritannien
Tel: +44 121 765 5800 - Fax: +44 121 765 5801
E-mail: buck-systems@niropharma.com

Fiir Nordamerika, bitte wenden Sie sich an:
Niro Pharma Systems

9165 Rumsey Road

Columbia - Maryland 21045, USA

Tel: +1 410 997 7010 - Fax: +1 410 997 5021
E-mail: niro.inc@niropharma.com
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