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Systemlésungen fur
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Produktspezifisches
Prozess-Design
garantiert die fest-
gelegten Qualitats-
eigenschaften lhrer
sensiblen Produkte.

Entwickelt in Ubereinstimmung
mit den komplexen Regel-
werken fiir Labor- und Pro-
duktionsanlagen sind unsere
Systeme fiir vielfiltige Applika-
tionen im Bereich der Solida-
Herstellung einsetzbar.

Pharmazeutische Produktionen
unterliegen weltweit héchsten Anfor-
derungen hinsichtlich Sicherheit, Rein-
heit und Reproduzierbarkeit. Die Qua-
litat unserer Leistungen folgt diesen
international gultigen MaRstaben.

Im Kontext mit diesen Kriterien
bildet unser spezifisches Verfahrens-
Know-how fur Misch-, Trocknungs-
und Coating-Systeme die Basis innova-
tiver Systemlosungen fur die
Pharma-Industrie.

In Jahrzehnten enger Zusammen-
arbeit mit den Verantwortlichen nam-
hafter Hersteller pharmazeutischer
Produkte wurde unsere Kompetenz
gefordert und in mehr als 1000 gelie-
ferten Systemen anforderungsgerecht
realisiert.

e

>>>>>>>>>>>>> Verwiegen <<<<<<<<<<<<<

Konti - Prozess > GMP® <<<

< Batchprozess

CoriMix® CM B33

<<<<<<<<<<<<<<<

>S>>>5>5>>>>>>>>> Tablettieren <<<<<<<<<<<<<<<

Mischen / Granulieren
e Pharmazeutische
Grundstoffe
o Hilfsstoffe
e Wirkstoffe

Trocknen
e Wirkstoffe
e Feuchtgranulate
(z. B. von Tabletten-
massen)

Coaten

e Tabletten

e Kapseln

e Pellets

e Granulate

e Formlinge unter
Verwendung von
Nanopartikellack

e Sonstige Formlinge

<
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Mischen und
Granulieren

im horizontalen
System

Die Erfindung des Pflugscharé-
Mischers hat die Misch- und
Aufbereitungstechnik gepriégt.
Zahlreiche patentierte Innova-
tionen basieren auf diesem
System, das bereits friihzeitig
auch in der pharmazeutischen
Anwendung seine Qualititen
beweisen konnte.

In einem liegenden, zylindrischen
Mischbehalter rotieren als Mischele-
mente die auf einer horizontalen Welle
in spezieller Systematik angeordneten
Pflugschar®-Schaufeln.

Grof3e, Anzahl, Positionierung,
geometrische Form und Umfangsge-
schwindigkeit der Mischwerkzeuge
sind so aufeinander abgestimmt, dass
sie die in den Mischraum eingefullten
Komponenten in eine dreidimensiona-
le Bewegung versetzen.

Die so im Mischgut hervorgerufene
Turbulenz - ein so genanntes mecha-
nisch erzeugtes Wirbelbett - lasst die
Bildung toter und bewegungsarmer
Zonen im Mischraum nicht zu und
bewirkt eine schnelle, exakte und scho-
nende Vermischung.

Dieses Mischprinzip ist pradestiniert
fUr Mischprozesse mit Komponenten,
die hinsichtlich ihres Schittgewichts,
Korngrdssen, rheologischen Eigen-
schaften und der Masseanteile sehr
unterschiedlich sind.

Bei speziellen Mischaufgaben, bei
der Zugabe von Flussigkeiten sowie bei
Granulieraufgaben kann der Einsatz
separat angetriebener, hochtourig
rotierender Messerkopfe den Misch-
prozess unterstitzen.

Der Mischprozess kann auch konti-
nuierlich mit Pflugschar®-Mischern
vom Typ KM gefahren werden.
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Lodige Mischer GMP®1600 vorbereitet
fiir getrennten Einbau

Horizontaber Lodige Pllugechar® Mischer nach
dem Schieuder und Wirbelverfahren

s ﬂn.mnll. Dnshlos.
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Pllugachar® Mischwerkoeug
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Mischen und
Granulieren
im vertikalen
System

Mischgranulatoren sind stan-
dardisierte, allen Anforderun-
gen an GMP / WIP Design ange-
passte Systeme.

Sie sind ausgesprochen reini-
gungsfreundlich und zeichnen
sich durch extrem geringen
Wartungsaufwand aus.

In einem vertikalen, zylindrischen
Mischbehalter rotiert randgangig und
in geringem Abstand zum Behalterbo-
den ein dreiflltigliges Mischwerkzeug.

Die spezielle Form dieses Werk-
zeugs und dessen Umfangsgeschwin-
digkeit sind so aufeinander abge-
stimmt, dass das Mischgut in einen
trombenfdérmigen Umlauf gebracht
und dabei in horizontalen und vertika-
len Ebenen beschleunigt wird.

Vertikales Mischsystem

Diese Art der Produktbewegung
bewirkt eine schnelle und innige Vermi-
schung selbst bei Komponenten, die
hinsichtlich Kérnung, Partikelform,
Schuttgewicht und Oberflachenbe-
schaffenheit grof3e Unterschiede auf-
weisen. Die hohen Mischguten werden
in kurzen Mischzeiten erreicht.

Ein separat angetriebener Messerkopf
dient - wenn das Mischgutverhalten es
erfordert - zum AufschlieSen von Ver-

ballungen, zur Durchfihrung einer
gleichmaBigen Befeuchtung und zum
Feuchtgranulieren. Der Granulierend-
punkt kann dabei gezielt gesteuert
werden.

In der Baureihe ,S" sind die MGT als
,Single-Pot-Machine" mit beheizbarem
Doppelmantel und Vakuumdesign fur
die Prozess-Schritte Mischen, Granulie-
ren und Trocknen in einer Maschine
ausgelegt.

Mischgranulator Typ MGT 900
mit drehbarem Deckel.

www.loedige.de



Mischen und Aufbereiten im
kontinuierlich arbeitenden
Ringschichtsystem

Der Lodige High Speed
Continuous Mixer Typ
CoriMix® CM zeichnet
sich durch ein breites
Anwendungsspektrum
fiir Misch-, Befeuch-
tungs-, Granulier- und
Kompaktieraufgaben
aus. CoriMix®-Systeme
bieten optimale Rei-
nigungsmaoglichkeiten.

Das System basiert auf der
hohen Umfangsgeschwin-
digkeit des Mischwerkzeugs
von bis zu 40my/s; die daraus
resultierende Zentrifugal-
kraft zwingt das Produkt in
eine Ringschicht.

Im Profil der Ringschicht
herrscht eine starke Misch-
intensitat bedingt durch die
hohe Differenzgeschwindig-

Die hohen Durchsatz-
leistungen von 20 - 200
kg/h werden mit Anla-
gen in kompakter Bau-
weise erzielt.

Die Systeme produzie-
ren eine gleichbleiben-
de Produktqualitat mit
hohen Anteilen der
spezifisch gewiinsch-
ten Granulatgréfen.

keit zwischen den rotieren-
den, speziell geformten
Mischwerkzeugen und der
Mischerwand.

Das Produkt wird pfrop-
fenartig durch den Misch-
raum bewegt. Fullgrad und
Drehzahl, die Geometrie und
Einstellung der Mischwerk-
zeuge sowie die Mischbe-
halterlange und der Volu-
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mendurchsatz beeinflussen
die Verweilzeit.
Das System bietet die

htmischer

Neben der Version mit zu 6ffnen-
dem Deckel iiber die gesamte
Trommelldnge wird auch eine
Baureihe mit ausfahrbarem
Mischwerkzeug angeboten.

Moglichkeit, den Mischraum
in Zonen unterschiedlicher
Scherintensitat zu unter-
teilen; eine optimale An-
passung an die variierenden
Produkteigenschaften wird
somit ermoglicht.

Flssige Bestandteile
werden direkt in die Ring-
schicht eingeleitet - dies
sichert eine homogene Ver-
teilung innerhalb der
Mischung. Eine Benetzung
der Mischwelle und der
Mischerwand wird vermieden.

Kontinuierliche, hochtourige Mischer Typ CoriMix®-Pharma fiir den

primaren Einsatz bei Befeuchtungs- und Granulierprozessen.




Trocknen,
Granulieren und
Coaten im Wirbel-
schicht-Prozessor

Der Lodige Wirbelschicht-
Prozessor LFP in abgestuften
Baugroflen fiir Chargen von
0,1 bis 1800 kg ermaoglicht
durch eine Vielzahl angebote-
ner Optionen die individuelle
Anpassung an lhre Anforde-
rungen und Wiinsche.

LFP 70 Produktionsanlage fiir
l . Chargen bis 70 kg
S

-

Die mit dem LFP angebotene Wirbel-
schichttechnologie erzielt gleichmalige,
reproduzierbare Produktqualitaten bei
schonender Produktbehandlung - und
dies in sehr kurzen Prozesszeiten.

Die Behandlung von pulvrigen Stof-
fen bis zu rieselfahigen Produkten ist
ebenso moglich wie die Trocknung Pneumatisches
feuchter Produkte (z. B. Nassgranulate). Produkt-Handling

Das Coaten von Pulvern, Granu-
laten und Formlingen kann in diesem
System ebenso erfolgen.

Wahrend des Prozesses wird warme
Luft in definierter Menge und Stro-
mungsgeschwindigkeit Uber den Pro-
duktbehalterboden (Conidur®-Boden)
kontinuierlich in den Prozessor ange-
saugt. Das im Behalter vorgelegte Pro-
dukt beginnt zu fluidisieren und wird je
nach Anwendung getrocknet, mit Hilfe
einer Dreistoff-DUse benetzt und
dadurch granuliert.

Weiter besteht die Mdglichkeit des
Coatens von Pellets Uber tangential
angeordnete DUsen im Bereich des
Conidur®-Bodens (Unterbettverfahren)
oder durch die Verwendung eines
Wurster-Einsatzes.

Die integrierten Filter - deren Funk-
tionsprinzip und Bauart prozess- und
produktspezifisch gewahlt wird - halten
die Pulverpartikel zurtick und fuhren sie
durch permanente Abreinigung
dem Prozess wieder zu.

Manuelles
Produkt-Handling

LFP 8 fiir En
chargen
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Trocknen im Vakuum-Schaufeltrockner

Lodige- und Drais-Trocknersysteme horizontaler Bauart gewidhr-
leisten exakt reproduzierbare, konstante und betriebssichere Pro-
zessabliufe. Samtliche Schaufeltrocknervarianten kénnen im
Containment-Design ausgefiihrt werden.

Die Ausnutzung des im Lédige-
Mischprozess generierten mechani-
schen Wirbelbetts erlaubt effiziente,
schonende Trocknungsprozesse.

Die intensive, homogene Vermi-
schung unterbindet die Bildung von
Temperatur- und Feuchtegradienten
im Produkt und verstarkt gleichzeitig
die Kontakthaufigkeit und somit den
Warmeaustausch der Partikel mit der
beheizten Trommelwandung.

Unter zusatzli-
chem Vakuum
kann der Trock- [
nungsprozess bei
niedrigen, produkt-
schonenden Tem-

peraturen gefah-
ren werden. Durch
den sich zwischen
Produkt und Heiz-
mantel einstellen- o
den hohen T -

en ho eltl empe -
raturgradienten ®
wlrd de"r sehr.effek— LH o
tive Warmeeintrag ®
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erreicht. Die im Trocknungsprozess
entfernte Produktfeuchte kann dabei
auch als Wertstoff wiedergewonnen
werden (Losungsmittelrtickgewin-
nung).

Bis zu einem Bruttovolumen von
1200 | werden Schaufeltrockner mit
einseitig gelagerter Welle ausgefuhrt.
Bei groBeren Volumina empfiehlt sich
die Ausfihrung mit ausfahrbarem
Schleuderwerk.

Vakuum-Schaufeltrockner

Mischtrockner als Containment-Syste!
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Coating im Lédige-Coater LHC

Lodige-Coater bieten durch diverse Perforationsoptionen der
Trommel eine groB3e Flexibilitat fiir produktschonendes Film- und
Zuckercoating. Das Nutzvolumen kann in einer Bandbreite von
30 -100% ohne Modifikation des Systems ausgeschopft werden.
Neben dem Coater selbst gehdren die Zuluftaufbereitung, die
Abluftanlage, die Steuerung, die Fliissigkeitsdosierung, die
Beschickungs- und Entleerkomponenten sowie eine CIP-Anlage

zum LHC Coatingsystem.

Der von Lodige entwickelte LHC
kann fur diverse Tablettenformen, Kap-
seln und Pellets eingesetzt werden. Der
LHC arbeitet nach dem Gleichstrom-
Unterdruckverfahren.

Der Trocknungsluftstrom wird
durch eine in die Trommel hineinragen-
de Zuluftfuhrung in das Zentrum der
Trommel geleitet und fliet richtungs-
gleich mit dem Spruhnebel der Coa-
ting-Losung auf das Materialbett. Die
das Materialbett durchstrémende
Trocknungsluft wird Uber die jeweiligen
das Materialbett unterfahrenden Per-
forationen und den adaptierten
Abluftkanalen vom Abluftgeblase
abgezogen.

Ein verschlei3freies Drehscheiben-
ventil steuert die Kanalisierung der
Abluft. Somit wird eine véllige Zwangs-
fUhrung der Trocknungsluft nur durch
das Materialbett in der geschlossenen

Coatingtrommel gewahrleistet.

Das Prinzip des Gleichstrom-Unter-
druckverfahrens im LHC fuhrt zu gerin-
gen Lackverlusten und optimaler ener-
getischer Ausnutzung der Trocknungs-
luft.

Mit entsprechend ausgelegter FlUs-
sigkeitsdosierung konnen LHC-Anlagen
sowohl fur Filmcoating- als auch fur
Zuckercoating- Prozesse eingesetzt
werden.

Wahlweise kann der Lodige
Coater jetzt auch mit einer kom-
plett perforierten Trommel
geliefert werden.

Produktions-
coater LHC 80

f-

ktionscoater
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Maschinen fur
Forschung, Produkt-
entwicklung und
Musterfertigung

Lodige Laborsysteme lassen ein
zuverldssiges Scale-up auf den
Produktionsmafstab zu.

Das den Produktionsmaschinen
identische Funktionsprinzip
ermaoglicht daher auch Klein-
produktionen nach gleichen
Qualitatskriterien.

Vertikaler Labor-Mischgranula
LFP-Mini Typ MGT-L1 - MGT 30

Labor-Vakuumtrockner
und Reaktor VT 5

Labor
Pflugschar®Mischer
TypM5- 10 - 20 mit
Wechseltrommeln

www.loedige.de
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Lédige
Pharma-Technikum

Das neue Pharma-Technikum
ist mit modernsten Geraten
zum

Mischen
Feuchtgranulieren

Sieben

Trocknen

Tablettieren

Coaten

unter produktionsdhnlichen,
GMP-gerechten Bedingungen
ausgestattet.

Labor und Technikum

Insgesamt stehen im Lodige-Techni-
kum Versuchskapazitaten auf Uber

400 gm Flache mit mehr als dreifig
Maschinen zur Verfligung. Ein Labor fur

Mischgranulator MGT 125
Mischen

Granulieren
Feuchtgranulieren
Trocknen

Bruttovolumen 1251
Nutzvolumen 90 |
Granulierendpunktbestimmung
Staubfreie Beschickung
Nachgeschaltete Raspel/Sieb

Pharma—Teqh'h:i kum

physikalische Analysen ist angeschlossen.
Das in dem Gebaude in einem sepa-
raten Bereich eingerichtete Pharma-
Technikum ist spezifisch den Erforder-
nissen GMP-gerechter Versuchsreihen

Wirbelschicht-Prozessor LFP 70
e Trocknen

e Granulieren

e Coaten

Nutzvolumen bis 140 |

ChargengroRen von 6 =70 kg
Ex-Ausfuhrung

10 bar Druckstoffestigkeit

Variable DUsensysteme

angepasst. Die Maschinengréf3en sind
so ausgelegt, dass auch Kleinproduk-
tionen unter realistischen Bedingungen
gefahren werden kénnen. Alle Maschi-
nen sind WIP/CIP-fahig.

Coating-Anlage LHC 80

e Filmcoating

e Zuckercoating

Teilperforierte und vollperforierte Trommel
Nutzvolumen 55 |

Chargengrof3en bis 40 kg
Trommelgrdssen variabel (10/20/40/55 1)
Neu entwickelte LuftfUhrung

Neues Dusarm-Konzept

www.loedige.de



Die Anlagen-
steuerung

Der Betrieb der System- und
Anlagenkomponenten

und der gesamten Anlagen-
technik kann wahlweise

mit einer SPS- oder mit einer
PC-basierten Steuerung
erfolgen.

Bei Einsatz der PC-Steuerung
ist ein 21 CFR Part 11-
konformer Betrieb maglich.

Die jeweilige Anlagensteuerung be-
stehtaus Steuerstelle sowie elektrischem
und pneumatischem Schaltschrank. Die
Steuerstelle wird im Pharmabereich
unmittelbar neben dem Gerat platziert,
die Schaltschranke werden im Technik-
bereich installiert.

SPS- oder PC-basierte Steuerungen
sind mdglich. Sie werden konform zu
den GAMP 4-Vorschriften geplant und
gefertigt. Die gemal3 21 CFR Part 11
geforderten Leistungen wie Audit Trail
und Benutzerverwaltung sind fur
Lodige Stand der Technik.

Elektrischer Leistungsteil und
Pneumatikteil

Alle pneumatischen und elektrischen
Steuerungselemente wie Frequenz-
umrichter, Motorschutze, SPS und PC
sowie Modems fUr die Fernwartung.

Messtechnik

Messwertaufnehmer und alle Elemente
zur Messwertaufbereitung. Es werden
alle relevanten Parameter erfafst, wie
z. B. Temperaturen, Drehzahlen, Feuch-
ten, Druicke, Produkt- und Luftmengen etc..

www.loedige.de

Steuerstelle
Die Steuerstelle am jeweiligen System
besteht aus einem in ein Edelstahl-
gehause integrierten Monitor. Es wird
entweder eine SPS mit Operator Panel
oder ein PC-basiertes System (Windows
mit Visualisierung Win CC) eingesetzt.
Die PC-Steuerung umfaft folgende
Betriebsarten, die interaktivam Bild-
schirm eingegeben werden kénnen:
e Servicebetrieb fUr die separate
Ansteuerung einzelner Funktionen
e Handbetrieb fur vorbereitende
Arbeiten
e Lernbetrieb fur die Erstellung von
Rezepturen

(4]

| Stéuerung

e Rezeptur-Betrieb
Vollautomatischer Ablauf einerim
Lernbetrieb erstellten oder gespei-
cherten Rezeptur

Wie Produktionsprozesse sind auch Rei-
nigungsprozesse frei programmierbar.

Die Steuerung ist fur die Verwal-
tung von bis zu 200 Rezepturen und
Protokollen ausgelegt.

Kurven, Ereignisse und Fehler werden
in einer Datenbank gespeichert und
kénnen jederzeit ausgedruckt werden.

W LUFTTECHNIK f |
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