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@ Verfahren und Vorrichtung zum Reinigen von Tablettier-, Dragier-, und Granuliermaschinen,
insbesondere von Rundlauf-Tablettiermaschinen.

@ Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren Vs A2
zum Reinigen von Tablettier-, Dragier- und Granu-
liermaschinen, insbesondere von Rundlauf-Tablet-
tenpressen mit einer mindestens den Rotor ein- /é
schlieBenden Behandlungskammer.

Um unter geringem Einsatz von Reinigungs- und
Spulflissigkeiten eine vollstdndige Entfernung der
Flussigkeitsreste aus der Behandlungskammer und
von den in dieser verbliebenen Bauteilen, insbeson-
dere des Rotors einer Rundlauf-Tablettenpresse si- é
cherzustellen, werden innerhalb der Behandlungs-
kammer nacheinander ein Reinigungs- und ein Spiil-

mittel verspriiht und wieder abgesaugt. Danach wer- &
den alle Offnungen der Behandlungskammer ver-
schlossen, und es wird ein Unterdruck von etwa 0,1 9 |
bis 0,2 bar vom Absolutdruck innerhalb der dann

gekapselten Behandlungskammer erzeugt. Der Un- ’l\'
terdruck saugt die verbliebene Restfeuchtigkeit aus
allen Bohrungen und Verbindungsspalten des Rotors
und aus der Behandlungskammer.
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Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren
und eine Vorrichtung zum Reinigen von Tablettier-,
Dragier- und Granuliermaschinen, insbesondere
von Rundlauf-Tablettenpressen mit einer minde-
stens den Rotor einschliessenden Behandlungs-
kammer.

Aus "Pharmaceutical Cosmetic Equipment”,
Heft Jan./Feb. 1988 ist eine Rundlauf-Tabletten-
presse vorbekannt, die mit einer mindestens den
Rotor einschliessenden Behandlungskammer ver-
sehen ist, die mit einer Reinigungsflissigkeit geflu-
tet wird und bei der mittels Uliraschall die
Schmutzpartikel des Rotors abgestoBen werden.
Die mit den Schmutzpartikeln behaftete Flissigkeit
wird nach einer vorgegebenen Behandlungszeit
wieder abgesaugt. Nachteilig hierbei ist, daB die
leichten Schmutzpartikel auf der Oberfliche der
Flussigkeit schwimmen und beim Absaugen der
Flissigkeit auf den Oberflichen des Rotors und
der Behandlungskammer einen Schmutzfilm hinter-
lassen, der auch nach mehrfachem Fluten der Be-
handlungskammer nicht volistindig beseitigt wer-
den kann. Nachteilig ist ferner das nachtrdglich
erfolgende Trocknen der innerhalb der Behand-
lungskammer befindlichen Rotor-Bauteile, insbe-
sondere werden Fllssigkeitsreste aus Bohrungen
und Trennfugen des Rotors nicht vollstandig ent-
fernt.

Der Erfindung liegt von daher die Aufgabe zu-
grunde, ein Verfahren und eine Vorrichtung zum
Reinigen von Tablettier-, Dragier- und Granulierma-
schinen, insbesondere einer Rundlauf-Tabletten-
presse zu schaffen, wobei unter geringem Einsaiz
von Reinigungsflissigkeiten eine vollstdndige Ent-
fernung der FlUssigkeitsreste aus der Behandlungs-
kammer und von den in diesem Bauteilen, insbe-
sondere einer Rundlauf-Tablettenpresse, sicherge-
stellt ist.

Zur LOsung dieser Aufgabe sieht das erfin-
dungsgemiBe Verfahren vor, daB innerhalb der Be-
handlungskammer nacheinander ein Reinigungs-
und ein Spllmittel verspriiht und wieder abgesaugt
werden, daB danach alle Offnungen der Behand-
lungskammer verschlossen werden und ein Unter-
druck, insbesondere von etwa 0,1 bis 0,2 bar, in-
nerhalb der dann gekapselten Behandlungskammer
erzeugt wird. Die erfindungsgemdBe Vorrichtung
sieht vor, daB Spriihkdpfe zum Verspriihen des
Reinigungs- und Spiimittels innerhalb der Behand-
lungskammer vorgesehen und Anschliisse zum Ab-
saugen des Reinigungs- und Spillmittels vorgese-
hen sind und daB Einrichtungen zum Verschliefien
aller Offnungen der Behandlungskammer und eine
an diese anschlieBbare Unterdruckeinrichtung vor-
gesehen sind, um den Unterdruck von etwa 0,1 bis
0,2 bar vom Absolutdruck innerhalb der dann ge-
kapselten Behandlungskammer zu erzeugen. Das
erfindungsgemiBe Verfahren und die erfindungsge-
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méBe Vorrichtung ermd&glichen ein Reinigen, insbe-
sondere der in der Behandlungskammer befindli-
chen Bauteile des Rotors einer Rundlauf-Tabletten-
presse, mit geringem Einsatz an Reinigungs- und
Spulmitteln und ein volistdndiges Entfernen der
eingesetzten Reinigungs- und Spiimittel durch die
Anwendung des Unterdruckes von etwa 0,1 bis 0,2
bar vom Absolutdruck innerhalb der gekapselten
Behandlungskammer. Die Erzeugung des Vakuums
innerhalb der Behandlungskammer ermd&glicht ein
Trocknen der innerhalb der Behandlungskammer
befindlichen Bauteile der Rundlauf-Tablettenpresse
selbst in unzuginglichen Offnungen und Trennfu-
gen des Rotors. Dabei werden noch verbliebene
Flussigkeitsreste mittels des Unterdruckes abge-
saugt und Uber den UnterdruckanschluB abgezo-
gen.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfin-
dung ergeben sich aus den Unteranspriichen. Be-
sonders vorteilhaft ist es, wenn die Reinigungs-
und Spllvorgdnge bei einer Uber der Raumtempe-
ratur liegenden Temperatur, vorzugsweise zwi-
schen 40 und 70 °C, durchgefiihrt werden. Dabei
wird der Rotor vorzugsweise mit kleinen Drehzah-
len gedreht. SchlieBlich kann vor dem Aufbringen
des Unterdruckes eine HeiBdampfbehandlung des
Rotors innerhalb der Behandlungskammer erfolgen,
wobei Uber einen bestimmten Zeitraum Sterilisa-
tionsbedingungen eingestellt werden.

Das erfindungsgemidBe Verfahren wird an-
schlieBend anhand der in der Zeichnung dargestell-
ten erfindungsgemiBen Vorrichtung ndher erldu-
tert. Die einzige Figur zeigt eine Seitenansicht ei-
ner Rundlauf-Tablettenpresse mit innerhalb der Be-
handlungskammer befindlichem Rotor, wobei be-
stimmte Bauteile vorher ausgebaut sind.

Die Rundlauf-Tablettenpresse umfaBt einen auf
FiBen 2 stehenden Maschinensockel 1 zur Aufnah-
me der Lagerung und der Antriebselemente des
Rotors 3, der innerhalb einer oberhalb des Maschi-
nensockels 1 angeordneten Behandlungskammer 4
angeordnet ist und mit einer weiteren Lagerung im
Kopfstlick 5 versehen ist. Die Behandlungskammer
4 wird von vier Fensterscheiben 6 umschlossen,
die den Rotor 3 einschlieBen und an vier das
Kopfstlick 5 auf dem Maschinensockel 1 lagernden
Stitzen 7 festgelegt sind. Der Maschinensockel 1
umfaBt eine nicht ndher dargestellte Deckplatte 8,
deren Oberfldche jeweils ein Gefille von 3 bis 4°
zu Auslédssen aufweist, an welche Absaugschidu-
che 9 angeschlossen sind, die zu einem gemeinsa-
men AbfluBstutzen 10 geflihrt sind. Innerhalb der
Behandlungskammer 4 sind mehrere Hochdruck-
Spriihdisen 11 verteilt angeordnet, die unter unter-
schiedlichen Neigungswinkeln von oben und von
unten gegen den Rotor 3 und in den Innenraum
der Behandlungskammer 4 gerichtet sind. Im Kopf-
stlick 5 sind ein ZufluBstutzen 12 fiir Reinigungs-
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und Splilmittel sowie ein ZufluBstutzen 13 fiir Heif3-
dampf angebracht, die Uber nicht ndher dargestell-
te Kandle im Kopfstlick 5 in die Behandlungskam-
mer 4 flihren, in welcher der Rotor 3 gelagert ist.
Schliefllich ist ein AnschluBstutzen 14 am Maschi-
nensockel 1 angebracht, der Uber einen unter-
druckfesten Schlauch 15 mit der Behandlungskam-
mer 4 verbunden ist und an den eine nicht darge-
stellte Unterdruckeinrichtung zum Aufbringen eines
Unterdruckes von 0,1 bis 0,2 bar innerhalb der
Behandlungskammer 4 anschlieBbar ist.

Vor Durchfiihrung der Reinigung der in der
Behandlungskammer 4 befindlichen Bauteile des
Rotors 3 werden einzelne Bauteile demontiert, wie
insbesondere Flllschuhe, Ober- und Unterstempel
sowie deren Kurven und Druckrollen. Der innerhalb
der Behandlungskammer 4 zur Reinigung verblie-
bene Rotor 3 mit seiner Kurvenglocke 16, seinem
Kurventrdger 17 und dem Matrizentisch 18 wird
nunmehr innerhalb der Behandlungskammer 4 erst
einem ersten Reinigungsschritt unterzogen, bei
welchem mittels der Hochdruck-Spriihdiisen 11 ein
Reinigungsmittel gegen den Rotor 3 und dessen
verbliebene Bauteile verspriiht wird, wobei der Ro-
tor 3 langsam gedreht wird. Das Reinigungsmittel
wird Uber den ZufluBstutzen 12 zugefiihrt. An-
schlieBend wird das benutzte Reinigungsmittel wie-
der Uber die Absaugschlduche 9 und den Absaugs-
tutzen 10 entfernt. Das Reinigungsmittel kann gefil-
tert und erneut zugefiihrt werden.

Im nidchsten Reinigungsschritt erfolgt ein Spl-
len der Behandlungskammer 4 und des darin sich
langsam drehenden Rotors 3, wobei Uber den Zu-
fluBstutzen 12 ein Splimittel, insbesondere destil-
liertes Wasser, zugefiihrt und Uber die Hochdruck-
Spiihdisen 11 gegen den Rotor 3 verspriht wird.
Auch das Spiilmittel wird anschlieBend wieder liber
den Absaugstuizen 10 abgesaugt und kann Uber
Filter gereinigt und erneut verwendet werden.

Danach werden alle Offnungen der Behand-
lungskammer 4 hermetisch verschlossen, insbe-
sondere der Absaugstutzen 10, der ZufluBstutzen
12 fir Reinigungs- und Spiimittel und auch der
ZufluBstutzen 13 fir HeiBdampf sowie der AbfluB-
stutzen 10. Die Fensterscheiben 6, die Deckplatte 8
des Maschinensockels 1 und die Basisplatte des
Kopfstlickes 5 umschlieBen die hermetisch gekap-
selte Behandlungskammer 4. Uber den AnschluB-
stutzen 14 und die daran angeschlossene Unter-
druckeinrichtung wird anschlieBend ein Unterdruck
von etwa 0,1 bis 0,2 bar bezogen auf den Absolut-
druck innerhalb der dann hermetisch gekapselien
Behandlungskammer 4 erzeugt, wodurch die ge-
samte noch innerhalb der Behandlungskammer 4
an den Fensterscheiben 6 anhaftende Restfeuchtig-
keit und insbesondere die innerhalb der Bohrungen
und Verbindungsspalten des Rotors 3 verbliebene
Restfeuchtigkeit vollstdndig entfernt werden. Das
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Restwasser verdampft bei Raumtemperatur und
wird Uber den AnschluBstutzen 24 fir die Unter-
druckeinrichtung abgezogen.

Der erste und der zweite Reinigungsschritt
werden vorzugsweise bei Temperaturen oberhalb
der Raumtemperatur, insbesondere bei Temperatu-
ren zwischen 40 und 70 ° C durchgefiihrt. Dadurch
wird beim Offnen der Behandlungskammer 4 eine
Kondenswasserbildung vermieden.

Das Verfahren ermd&glicht die Einhaltung der
Reinraumbedingungen flir die Herstellung von Nah-
rungs- und GenuBmitteln nach GMP- und FDA-
Vorschriften.

Die Hochdruck-Spriihdiisen 11 k&nnen auch
als E-formige Sprihk&pfe ausgebildet sein, wobei
an den Enden der horizontalen Stege der E-f&rmi-
gen Spriihkdpfe jeweils eine Hochdruck-Spriihdise
angeordnet ist, die z.B. den Matrizentisch 18 beid-
seits umschlieBen und in die Bohrungen der Matrit-
zen direkt hineinspriihen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Reinigen von Tablettier-, Dra-
gier- und Granuliermaschinen, insbesondere
von Rundlauf-Tablettenpressen mit einer min-
destens den Rotor einschlieBenden Behand-
lungskammer,
dadurch gekennzeichnet,
daB innerhalb der Behandlungskammer nach-
einander ein Reinigungs und anschlieBend ein
Spulmittel verspriiht und wieder abgesaugt
werden und daB danach alle Offnungen der
Behandlungskammer verschlossen werden und
ein Unterdruck innerhalb der dann gekapselten
Behandlungskammer erzeugt wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Unterdruck etwa 0,1 bis 0,2
bar vom Absolutdruck betragt.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, daB die Temperatur innerhalb
der Behandlungskammer wihrend der Sprih-
vorgdnge Uber der Raumtemperatur, vorzugs-
weise zwischen 40 und 70° C gehalten wird.

4. Verfahren nach Anspruch 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, daB der Rotor wdhrend der
Spriihvorgdnge gedreht wird.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, daB nach dem
Sprihvorgang und vor dem Aufbringen des
Unterdruckes in die gekapselte Behandlungs-
kammer HeiBdampf eingebracht und Uber eine
vorherbestimmte Sterilisationszeit auf einer
vorgegebenen Sterilisationstemperatur gehal-
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ten wird.

Vorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens
nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, daB innerhalb der Behand- 5
lungskammer (4) Sprilhdisen (11) zum Ver-
sprilhen des Reinigungs- und des Spilmittels
vorgesehen und daB Anschlustutzen (10, 14)
zum Absaugen des Reinigungs-und Spiimit-
tels und flr eine Unterdruckeinrichtung vorge- 10
sehen sind, um innerhalb der hermetisch ge-
kapselten Behandlungskammer (4) einen Un-
terdruck von etwa 0,1 bis 0,2 bar zu erzeugen.

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 15
zeichnet, daB zur mdoglichst rlickstandsfreien
Entleerung der Behandlungskammer (4) die
Bodenfldchen ein Gefille von 3 bis 4° aufwei-

sen.

20

Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch

gekennzeichnet, daB die Hochdruck-Spriihdii-

sen (11) an den Enden der horizontalen Stege

von E-férmigen Sprihk&pfen ausgebildet sind.
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