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Produkcja farmaceutyczna przysztosci:

Sprezarki bezolejowe CompAir
dla przemystu farmaceutycznego

Nowa generacja sprezarek i urzgdzen do uzdatniania sprezonego powietrza
moze produkowac wiecej niz tylko sprezone powietrze
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1. Wstep

Przemyst farmaceutyczny jest jedna z najscislej regulowanych branz na
sSwiecie. Kazdy, kto chce produkowac¢ leki, musi przestrzegac¢ wytycz-
nych ,,Dobrej Praktyki Wytwarzania” (GMP ", Farmakopei Europejskiej 2,
réznych wytycznych FDA (Food and Drug Administration) oraz zalecen
ICH ? (Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych
dla Produktéw Farmaceutycznych Stosowanych u Ludzi).

Podczas gdy przepisy te obejmujg nawet najmniejszy techniczny aspekt produk-
cji farmaceutycznej, a takze zawierajg szczegdtowe opisy metod wywodzgcych
sie z fizyki i chemii fizycznej, zawarte w nich przepisy poswiecaja stosunkowo
niewiele uwagi medium, jakim jest powietrze. Na przykfad, Farmakopea skupia
sie wytacznie na powietrzu do zastosowan medycznych i w tym kontekscie
wprowadza rozroznienie jedynie w odniesieniu do sztucznego powietrza do
zastosowan medycznych.

W niniejszej biatej ksiedze bardziej szczegdtowo omaowiono temat wytwarzania
(sterylnego) sprezonego powietrza i przedstawiono mozliwosci, jakie oferujg
bezolejowe sprezarki w procesach farmaceutycznych. Omowiono budowe i
konstrukcje nowoczesnych sprezarek bezolejowych oraz wptyw, jaki mogg one
mie¢ na takie kwestie jak catkowity koszt posiadania w produkcji lekdw. Inne
aspekty poruszone w biatej ksiedze to efektywnosc energetyczna tych bezolejo-
wych systemow oraz sposob, w jaki mogg one pomaoc w obnizeniu kosztow
operacyjnych w przedsiebiorstwie.

Thttps://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en

2 https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/ZulassungsrelevanteThemen/Arzneibuch/Arzneibuecher/_node.html/
9 https://www.ich.org/




2. Sprezone powietrze niedoceniane jako medium
(pod wzgledem kosztéw)

60 000 - tyle wedtug eksper-
tow wynosi imponujaca liczba
systemoéw sprezonego powie-
trza eksploatowanych obec-
nie w niemieckich przedsie-
biorstwach . Szacuje sie, ze
wszystkie te systemy zuzywa-
ja rocznie okoto 16,6 TWh, co
odpowiada 7% catkowitego
zuzycia energii w niemieckim
przemysle.

Niebagatelng role odgrywa tu
przemyst farmaceutyczny, w kto-
rym laboratoria, wyttaczarki, roz-
lewnie, prasy do tabletek oraz (co
nie mniej wazne) systemy produk-

cyjne opakowan pierwotnych
i wtdrnych pracujg czesto w
trybie 24/7.

To, co odréznia przemyst farma-
ceutyczny i jego systemy sprezo-
nego powietrza lub powietrza pro-
cesowego od innych branz, to
rozréznienie pomiedzy sprezonym
powietrzem, ktére ma bezposred-
ni kontakt z produktami, a sprezo-
nym powietrzem, ktére nie ma ta-
kiego kontaktu. Przyktadem moga
by¢ procesy suszenia czesci urza-
dzen, transport substanciji za po-
moca rur oraz gdy sprezone po-
wietrze jest wykorzystywane jako
koc cisnieniowy dla roztworéw w

zbiornikach itp. Sprezone powie-
trze do celdw sterowania jest
réwniez waznym elementem pro-
dukcji farmaceutycznej i jest sto-
sowane na przyktad z ,do pneu-
matycznego otwierania zaworow”.
W takich przypadkach istotne
jest, aby z gory okresli¢, na przy-
ktad, czy powietrze powrotne z
zaworow moze dostac sie do
komory przetwarzania, co moze
prowadzi¢ do skazenia. Ogodlna
zasadg w przypadku produkcji
lekdw sterylnych jest zawsze
przekierowanie (z drogi) powietrza
powrotnego z zaworow.

Y https://www.ipa.fraunhofer.de/de/presse/presseinformationen/Algorithmen-gegen-Druckluft-Verschwendung.html

Produkcja farmaceutyczna
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3. Bezpieczenstwo przed budowa:
znaczenie analizy i oceny ryzyka

Gdy budowany jest nowy sys-
tem, analiza i ocena ryzyka ze
strony producenta kontrakto-
wego i/lub firmy farmaceu-
tycznej stanowia podstawe
regulacyjna dla stosowania
sprezonego powietrza.

Celem tych dziatan jest ocena po-
tencjalnych zagrozen zwigzanych
ze sprezonym powietrzem pocho-
dzgcym ze sprezarek i systemow
dystrybucji na danym leku oraz
okreslenie srodkoéw niezbednych
do wyeliminowania tych zagro-
zen. Powstaty w ten sposob upo-
rzadkowany i udokumentowany
przewodnik identyfikuje zagroze-
nia i wprowadza srodki zaradcze.

Potencjalnie krytyczne znaczenie
zastosowan sprezonego powietrza
i wptyw, jaki moze mie¢ sprezarka,
ktora faktycznie wytwarza powie-
trze, ilustrujg ponizsze pytania °:

@ Czy zastosowanie sprezonego
powietrza wigze sie z bezpo-
Srednim lub posrednim kontak-
tem z produktami?

@ Jakie ilosci sprezonego powie-
trza sg stosowane?

B Czy wytwarzany produkt jest
lekiem sterylnym, czy tez jest
niestabilny mikrobiologicznie?

@ Czy inne zanieczyszczenia
(czasteczki, olej) normalnie
zZwigzane ze sprezonym po-
wietrzem majg szczegdine
znaczenie w odniesieniu do
leku?

B Czy produkt jest wrazliwy
na wilgoc?

Rownie istotne jest sprezone po-
wietrze do oddychania, ktérego
potrzebuja pracownicy w kombi-
nezonach ochronnych zalecanych
do pracy z substancjami o wyso-
kiej aktywnosci. W takich zasto-
sowaniach nie moga wystepowac
zadne zanieczyszczenia atmosfe-
ryczne.

9 Druckluft in der pharmazeutischen Industrie [Sprezone powietrze w przemysle farmaceutycznym]; Werner D; Editio Cantor Verlag 2016

Przetwarzanie wtorne

Pakowanie i wysytka



4. Dlaczego powietrze nie zawsze jest powietrzem

Kazda forma sprezonego
powietrza bedzie zawierac¢
czastki zanieczyszczen. Moga
one powstrzymac system
pneumatyczny przed funkcjo-
nowaniem tak jak powinien i
moga prowadzi¢ do proble-
mow z jakoscia produkciji.
Beda one miaty tendencje do
wystepowania, jesli powietrze
procesowe wejdzie w kontakt
z produktem.

Mozliwe sg rézne rodzaje zanie-
CzyszCzen, przy czym powietrze
otoczenia lub powietrze wlotowe
moze by¢ zanieczyszczone pra-
wie kazdym rodzajem wkfadu
czastek, w tym pytkami, kurzem,
weglowodorami lub metalami
ciezkimi, takimi jak otéw, kadm
lub rte¢. Wytyczne DIN EN ISO i
EU GMP okreslajg na podstawie
klas pomieszczen czystych, ile i
jakiej wielkosci czgstki moga by¢

obecne w danym pomieszczeniu.

Nie uwzglednia sie przy tym, jak
znacznie wzrasta stezenie czastek
w sprezarce podczas wytwarzania
sprezonego powietrza. Podczas
przedmuchiwania z instalacji
pneumatycznej moze (cho¢ nie
musi) dojs¢ do bezposredniego
kontaktu z produktem. A to moze
skutkowac¢ zanieczyszczeniem re-
ceptur ze wzgledu na niezwykle
duzg gestos¢ czastek, ktéra
wchodzi w gre.



Klasy czystosci sprezonego powietrza wg DIN ISO 8573-1 (Rev. 2010; Zrddto: CompAir)

Klasa Czastki state Wilgotnosé i woda
0,1..-0.5um 0,5..—1pm 1..-5um
[1,6,9] [1,6,9] [1,6,9]
0 Zgodnie z definicjg Zgodnie z definicjg
i lepiej niz klasa 1 i lepiej niz klasa 1
1 < 20.000 < 400 <10 <-70°C
2 < 400.000 < 6.000 <100 <-40°C
3 < 90.000 < 1.000 <-20°C
[2,5]
4 < 10.000 <+3°C
5 W e | coea <100.000 <+7°C
6 < 5 mg/m? <+10°C
[1,7]
7 5..-10 mg/m? <0,5 g/m?
8 0,5..-5 g/m?®
[1.8]
9 5..-10 g/m?
X >10mg/mé®  [1,7] > 10 g/m®

Klasy pomieszczen czystych GMP (Rev. 2010; Zrédto: Poradnik GMP)

Maksymalna dopuszczalna
liczba czastek na m?
(réwna lub wigksza od podanej wielkosci)

Klasa Hibernacja Status operacyjny Probka Plyty
powietrza sedymentacyjne
(@ 90 mm)

205um =50pum =205pm =5,0um CFU/m® CFU/4 godz.(b)

A 3.520 20 3.520 20 <1 <1
B 3.5620 29 3562.000 2.900 10 5
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000 100 50
D 3.520.000 29.000 * * 200 100

Zatgcznik 1 do Przewodnika dobrej produkeji WE

(@ 55 mm)

Olej [10]
Zgodnie z definicjg
i lepiej niz klasa 1
< 0,01 mg/m?
(1.3]
< 0,1 mg/m?
< 1 mg/m?
(1.4]
< 5 mg/m?

>5mg/m®  [1,4]

Zalecane wartosci graniczne dla zanieczyszczen
mikrobiologicznych w stanie roboczym
(wartosci srednie)

Phyty Odcisk
kontaktowe rekawicy
5 palcow

CFU /plyta CFU /rekawica

<1 <1

5 5
25 29.000
50



5. Sprezone powietrze w przepisach
farmaceutycznych: przypadek szczegdlny

Jak juz ustalono, zadne ze
szczegotowych rozporzadzen
farmaceutycznych dotyczacych
wytwarzania nie méwi nic o
klasach jakosci sprezonego
powietrza, ani nie wprowadza
rozréznienia pomiedzy réznymi
zamierzonymi zastosowaniami
- poza podstawowym rozréz-
nieniem, czy istnieje jakikol-
wiek kontakt z produktem.

Farmaceuci przemystowi zaintere-
sowani projektowaniem maszyn
uwazaja, ze brak definicji dla spre-
zonego powietrza stanowi istotne
przeoczenie 9, ktére moze nie byc
tatwe do naprawienia. Oznacza to,
ze juz dzi$ kazda firma farmaceu-

9Wywiad — Divison Lead & Industriepharmazeut

tyczna zajmujgca sie badaniami
lub produkcja, a takze oczywiscie
kazdy producent kontraktowy,
musi przed rozpoczeciem budo-
wy linii produkcyjnej lub laborato-
rium samodzielnie okresli¢, jaka
powinna by¢ odpowiednia jakos¢
sprezonego powietrza zgodnie

z normg DIN ISO 8573-1. Juz na
etapie specyfikacji zlecajgcy pro-
ducent farmaceutyczny moze po-
petnic btad, podajgc btedne lub
niewystarczajgco szczegodtowe
sformutowania. Zle zaprojektowa-
na sprezarka i sie¢ rur moze mie¢
powazne konsekwencije i prowa-
dzi¢ do znacznych kosztow. W
zwigzku z tym stwierdzenie Insty-

tutu Fraunhofera ds. Inzynierii Pro-
dukciji i Automatyzaciji (IPA) nabiera
podwojnego znaczenia, poniewaz
badacze stwierdzili 7, ze mozliwe
sq oszczednosci do 30%. Zda-
niem badaczy wiekszos¢ syste-
mMOow sprezonego powietrza jest
nieefektywna — na przykfad z po-
wodu nieszczelnosci w sieci rur
wykorzystywanych w produkgciji.

W sumie tego rodzaju problemy
zwigzane z niewfasciwymi wymia-
rami sprezarek, nieodpowiednimi
systemami dystrybuciji i potencjal-
nymi nieszczelnosciami zwiekszajg
prawdopodobienstwo nieekono-
micznej pracy.

7 https://www.ipa.fraunhofer.de/de/presse/presseinformationen/Algorithmen-gegen-Druckluft-Verschwendung.html

Chtodzona powietrzem bezolejowa sprezarka ULTIMA

z opcjonalnym odzyskiem ciepta

JA CompAir

ULTIMA U160

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, kliknij tutaj:

[ (uLTIMA



https://www.compair.com/pl-pl/oil-free-compressors/two-stage-variable-speed-screw-compressor

Ocena ekonomiczna sprezarki ULTIMA w poréwnaniu do standardu przemystowego

Rocznie
koszty
energii netto

100 %

Standard branzowy
Bezolejowa dwustopniowa

sprezarka srubowa
ULTIMA

Praca bez

50 %

0%

odzysku ciepta

ULTIMA

Dziatanie z odzyskiem
ciepta odzyskiwanie ciepta,
zastepowanie kotta gazowego

Ponad 10,000 €
oszczednosci rocznie !

TULTIMA U160 chtodzona powietrzem w poréwnaniu do standardu przemystowego
Obie eksploatowane 20 m*/min 8 bar, 8000 godzin rocznie, cena energii elektrycznej 7,5 ct/kWh, cena gazu 5 ct/kWh

(Zrédto: CompAir)

6. Strategie dla rozwigzania:
czystosé od samego poczatku

Mozliwymi rozwiazaniami, je-
sli chodzi o spetnienie wyma-
gan dotyczacych czystosci
sprezonego powietrza, sa
systemy oczyszczania oraz
zastosowanie bezolejowych
modeli sprezarek, ktérych
sama konstrukcja opiera sie
zasadniczo na niedodawaniu
dodatkowych czastek oleju /
aersoli poprzez srodki smarne
sprezarki.

Sprezarki bezolejowe majg wiele
zalet —a w przypadku, gdy pro-
ducenci lekéw potrzebuja jedynie
cisnienia poczatkowego 10 bardw,
potencjalne korzysci sg maksy-
malne. Zakfadajgc, ze niewiele
procesow zwigzanych z produk-
cja farmaceutyczna wymaga tak
wysokich poziomow cisnienia,
przedsigbiorstwa mogag skorzy-
sta¢ z minimalnych prac konser-
wacyjnych. Jest to z pewnoscia

Ponad 37,000 €
oszczednosci rocznie "

ULTIMA

Eksploatacja z odzyskiem
ciepta, zastgpienie kotta
elektrycznego

Ponad 83,000 €
oszczednosci rocznie !

zgodne z farmaceutycznym mot-
tem ,nigdy nie zmieniaj dziatajg-
cego systemu”.

Nie ma tez potrzeby stosowania
skomplikowanych separatoréw
oleju w sprezarce, a takze potrze-
ba znacznie mniej (jesli w ogole)
oleju. Do tej pory duzg wada byty
naprawde wysokie koszty inwe-
stycyjne.



7. Mozliwosci techniczne oczyszczania
sprezonego powietrza

Sprezone powietrze moze by¢
wykorzystane w procesie pro-
dukcji farmaceutycznej dopie-
ro po usunieciu z powietrza
wszystkich zanieczyszczen.
Kiedy moéwi sie o zanieczysz-
czeniach, ktére nalezy usunag,
mamy na mysli zanieczyszcze-
nia state, wode, pare wodna,
oleje i pary olejéw, a dos¢ cze-
sto takze mikroorganizmy.

W wiekszosci przypadkdéw zrodtem
zanieczyszczen jest powietrze wy-
lotowe, ale mozliwe sg rowniez
przyczyny zwigzane z samym pro-
cesem sprezania (poprzez kon-
densacje wody lub wtrysk oleju),
powierzchnie podzespotéw syste-
Mu sprezonego powietrza (czastki
state) oraz interwencje personelu
konserwacyjnego.

Sposdb zaprojektowania systemu
uzdatniania sprezonego powietrza
w procesie produkcji farmaceu-
tycznej zalezy od konstrukcji spre-
zarki, lokalizacji i wymaganej ilosci
sprezonego powietrza.

Aby uzyskaé wiecej informacji, kliknij tutaj:

Uzdatnianie sprezonego powietrza

Procesy produkcji farmaceutycz-
nej réznig sie w zaleznosci np. od
skfadu, formy dawki, opakowania
pierwotnego lub wtérnego. Zaden
proces nie jest w 100 % pordw-
nywalny z innym, co sprawia, ze
sprezone powietrze procesowe
moze by¢ stosowane w réznych
miejscach. Obliczenie catkowite-
go kosztu posiadania systemu
sprezonego powietrza jest wiec
ztozone i musi uwzgledniac
wszystkie czynniki wptywajace

w catym okresie eksploatacii.


https://www.compair.com/pl-pl/air-treatment-and-accessories

Ponizsze punkty stanowia
wskazowki przy wyborze
odpowiedniej technologii:

Poniewaz celem urzgdzen
0Czyszczajacych jest zapewnie-
nie jakosci powietrza, nalezy
najpierw okresli¢ jakos¢ sprezo-
nego powietrza wymagang dla
danego systemu. W zaleznosci
od zastosowania, kazdy punkt
uzycia w systemie moze wyma-
gac innej jakosci sprezonego
powietrza. Zastosowanie klasy-
fikacji jakosci ISO 8573-1:2010
pozwoli dostawcy sprzetu na
szybkie i tatwe okreslenie wta-
Sciwego sprzetu do oczyszcza-
nia dla kazdej czesci systemu.

ISO 8573-1:2010 to najnowsze
wydanie normy. Kontaktujgc sie
z dostawcami nalezy upewnic
sig, ze jest ona napisana w
catosci. Specyfikacje jakosci
powietrza jako ,ISO 8573-1”

lub ,ISO 8573-1:1991” prawdo-
podobnie odnoszg sie do po-
przedniego wydania normy i
moga skutkowac nizszg jako-
$cig dostarczanego sprezonego
powietrza.

Upewnij sie, ze rozwazane
urzgdzenia faktycznie zapew-
nig jakos¢ powietrza zgodnag
7 klasyfikacjami jakosci.

Poréwnuijac filtry koalescen-
cyjne, nalezy upewnic sie, ze
zostaty one przetestowane
zgodnie z normami ISO 8573-
2:2007, ISO 8573-4:2001 i
ISO 12500-1:2007.

Popros o niezalezna, trzecia
weryfikacje dziatania produktu.

Aby zapewni¢ sobie spokdj,
upewnij sie, ze producent
udziela pisemnej gwarancji na
dostarczong jakos¢ powietrza.

Instalacje sprezarek bezolejo-
wych wymagajg takich sa-
mych rozwazan dotyczacych
filtracji jak instalacje sprezarek
smarowanych olejem.

Poréwnujac koszty operacyjne
filtrdw koalescencyjnych, nale-
zy bra¢ pod uwage tylko po-
czgtkowa nasycong strate ci-
$nienia. Suche straty cisnienia
nie sg reprezentatywne dla
wydajnosci w normalnie mo-

krym systemie sprezonego
powietrza. Norma ISO 12500-
1:2007 wymaga, aby straty ci-
Snienia dla filtrow koalescen-
cyjnych byty rejestrowane,
gdy element jest nasycony.

Przyjrzyj sie charakterystyce
blokowania sig filtra. To, ze ma
niskie poczatkowe cisnienie
roznicowe, nie oznacza, ze
pozostanie ono niskie przez
caty okres eksploatacii ele-
mentu filtrujgcego. Koszty
energii powinny by¢ zawsze
obliczane na podstawie cha-
rakterystyki blokowania filtra,
a nie tylko poczatkowego nasy-
conego cisnienia réznicowego.

Przyjrzyj sie catkowitemu
kosztowi posiadania urzgdzen
oczyszczajacych, w tym kosz-
tom zakupu, eksploataciji i
konserwaciji. Niska poczatko-
wa cena zakupu moze wyglg-
dac zachecajaco, ale moze
skutkowad wysokimi kosztami
operacyjnymi i innymi kompli-
kacjami wynikajgcymi ze ztej
jakosci powietrza.

Kompleksowy program uzdatniania sprezonego powietrza firmy CompAir

Filtracja

Osuszacze ziebnicze

Osuszacze adsorpcyjne Zarzadzanie kondensatem

— Modutowe regenerowane
na zimno

— Zrzuty kondensatu

— Seria standardowa )
z kontrolg poziomu

— Separatory cyklonowe
— Filtry z przytaczami
gwintowanymi

— Filtr z przytaczami
kotnierzowy

— Seria Premium — Regenerowane na zimno — Czasowe zrzuty kondensatu

— Seria energooszczedna — Regenerowane na gorgco — Separatory olejowo-wodne

Suche sprezone powietrze Wysokiej jakosci sprezone Sterowane czasowo i mechaniczne
zgodne z klasami jakosci powietrze klasy ISO 1, 2i 3, odwadniacze ptywakowe stosowane
ISO4i5 wolne od wody i oleju, stosowane we wszystkich uktadach sprezonego
w przemysle farmaceutycznym, powietrza do odprowadzania ciekte-
spozywczym i napojow, elektro- go kondensatu, a takze separatory
nicznym i energetycznym olejowo-wodne do efektywnego
usuwania kondensatu sprezonego
powietrza

Usuwajg wode, czasteczki state
i aerozole



W przypadku produktow
do uzdatniania sprezonego
powietrza mozna dokonaé
nastepujacej przyblizonej
klasyfikacji:

Mozna rozrézni¢ wszystkie pro-
dukty, ktére dziatajg na technicz-
nej podstawie filtracji. Separatory
cyklonowe, filtry sieciowe lub filtry
kotnierzowe usuwajg ze sprezo-
nego powietrza wode w postaci
ptynnej, czastki zanieczyszczen

i aerozole. Filtry sterylne robig to
samo w odniesieniu do mikroor-
ganizmow.

Inng kategorig sa tzw. osuszacze
Ziebnicze, ktére wytwarzajg osu-
szone sprezone powietrze dla
klas jakosci ISO 4 i 5. Wybdr
technologii zalezy od pozadanej
jakosci sprezonego powietrza,
profilu zapotrzebowania oraz pa-
rametrow otoczenia (klimatycz-
nych). W srodowisku farmaceu-
tycznym bardzo czesto wybierane
sg osuszacze adsorpcyjne. Osu-
szacze adsorpcyjne wykorzystuja

adsorbent regeneracyjny oraz
wegiel aktywny i wymagajg do
efektywnej pracy filtra koalescen-
cyjnego. W przypadku osuszaczy
adsorpcyjnych uzdatnianie odby-
wa sie zgodnie z norma ISO klasy
1, 2 i 3 dla sprezonego powietrza
wolnego od wody i oleju przy uzy-
Ciu regeneracji na zimno, moduto-
wej regeneraciji na zimno lub re-
generacji na gorgco. Inng mozli-
woscig uzdatniania powietrza sg
technologie z tzw. zarzgdzaniem
kondensatem. Sg to elektronicz-
ne, sterowane czasowo i mecha-
niczne zrzuty ptywakowe, ktére
moga byC¢ stosowane we wszyst-
kich systemach sprezonego po-
wietrza do odprowadzania ptyn-
nego kondensatu. Efektywne
usuwanie kondensatéw sprezo-
nego powietrza odbywa sie po-
przez separatory oleju/wody, au-
tomatyczne zawory ptywakowe
lub zawory elektroniczne (czaso-
we). Kategoria separatoréw wody
obejmuje rézne konstrukcje tech-
niczne, ktdére usuwajg ponad

90 % ciektej wody z sprezonego
powietrza. Nalezg do nich na
przyktad separatory odsrodkowe

i rotacyjne. Dziatajg one zgodnie
z zasadg, od ktorej wzieta sie ich
nazwa, zgodnie z ktdrg zanie-
czyszczone powietrze jest dopro-
wadzane do cylindrycznego sepa-
ratora. Czasteczki oleju i wody sg
wyrzucane przez sity odsrodkowe
na zewnetrzng sciane, gdzie
moga sptywac w dot.

Za pomoca filtréw przeciwpyto-
wych mozna zatrzymac réwniez
wszystkie te czgstki, ktdre zanie-
czyszczajg instalacje sprezonego
powietrza niezaleznie od obecno-
$ci cieczy. W osuszaczach mem-
branowych wilgotne, obcigzone
czasteczkami powietrze jest osu-
szane za pomocg membrany,
zanim zostanie udostepnione

do procesu technologicznego.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, kliknij tutaj:

[ COsuszacze sprezonego powietrza

& CompAir

ULTIMA U160

Do osuszania wilgotnego sprezonego powietrza stosowany jest osuszacz adsorpcyjny HOC
(Heat Of Compression) (po lewej). Wykorzystuje on prawie cate ciepto odpadowe ze sprezarki
do regeneraciji Srodka osuszajacego.


https://www.compair.com/pl-pl/air-treatment-and-accessories/downstream-and-ancillary-equipment/compressed-air-drying-technologies

8. Koniecznos¢ dla wszystkich producentéw
kontraktowych: elastycznosé¢ i innowacyjnosé

Takze duze firmy farmaceutyczne
coraz czesciej decyduja sie na
outsourcing produkciji (zlecajac ja
producentom kontraktowym). W
przypadku tych przedsiebiorstw
oznacza to przeniesienie wszyst-
kich korzysci — w zakresie kosztow
i ryzyka — na przedsigbiorstwa fak-
tycznie zajmujgce sie produkcija,
ktdre z kolei sg catkowicie odpo-
wiedzialne za optymalizacje zarza-
dzania mocami produkcyjnymi i
muszg oferowa¢ mozliwie najwiek-
szg elastycznosé techniczng, aby
wspiera¢ dostawy na czas. Dlate-
go tez producenci kontraktowi mu-
szg czesto wymyslac¢ innowacyjne |
elastyczne technologie systemowe,
do ktérych nalezy takze elastyczna

instalacja sprezonego powietrza,
taka jak ULTIMA. Podczas gdy
wczesniej inwestycje w maszyny i
urzgdzenia musiaty czekac, az sub-
stancja czynna przejdzie pomysinie
badania kliniczne Il fazy, obecnie
eksperci zalecajg, aby juz na wcze-
snym etapie mysle¢ o tym, jak
moze wygladac¢ odpowiednia pro-
dukcja komercyjna, ktdra jest opta-
calna w dtuzszym okresie czasu, i
jakiej technologii procesowej moze
to wymagac. Jesli w takiej wczesnej
fazie projektowej producent kon-
traktowy zakupi np. bezolejowg
sprezarke o mocy 75 kW, a pdzniej,
w trakcie biezgcej produkcji — jak to
ma miejsce np. w przypadku pro-
dukcji szczepionek — wymagany

bedzie wyzszy poziom wydajnosci,
to istnieje wyrazna potrzeba zasto-
sowania elastycznych form techno-
logii. Na przyktad urzadzenia z serii
ULTIMA mozna stosunkowo tatwo
rozbudowacé do mocy 160 kW w
ciggu zaledwie kilku godzin. Nie
trzeba przy tym dokonywac zad-
nych przerébek ani dtugotrwatych
prac kwalifikacyjnych. Oznacza to,
ze poziom mocy moze byc¢ szybko
dostosowany w dowolnym momen-
cie, w tym podczas pracy na zywo,
w zaleznosci od procesu produkcyij-
nego. Poniewaz systemy nie wyma-
gaja rozlegtych prac walidacyjnych

i kwalifikacyjnych, ma to pozytywny
wptyw na catkowite koszty partii,

a zatem rowniez na zyski.

9. Integracja mechaniczna i cyfrowa w
higienicznym srodowisku projektowym

Jesli sprezarka i odzysk ciepta sa
potaczone w jednym urzadzeniu,
firmy korzystajg z tego rodzaju za-
mknietej konstrukgji, ktéra spetnia
rowniez wszystkie wymogi higie-
niczne. Tego rodzaju rozwigzanie
pod klucz jest réwniez znacznie
bardziej kompaktowe niz urzgdze-
nia z podobnych kategorii mocy.
Zintegrowane rozwigzanie gwaran-

tuje niska emisje hatasu i jest fatwe
w instalacji. Sprezarki bezolejowe
z serii ULTIMA mozna standardo-
wo podtaczy¢ do iConn — cyfrowe;
platformy w chmurze, ktéra wspie-
ra analize sprezonego powietrza i
proaktywna konserwacje. Uzyt-
kownicy koricowi moga za pomo-
cq tej aplikacji sterowac i optymali-
zowac wytwarzanie sprezonego

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, kliknij tutaj:

[ (iconn

powietrza dla swoich proceséw.
Ciggta kontrola stanu pomaga za-
pobiegac nieplanowanym przesto-
jom systemu podczas produkcii
lekéw i odgrywa tym samym klu-
czowa role w unikaniu strat w partii.
Monitorowanie stanu sprzyja takze
wczesnemu wykrywaniu potrzeb
konserwacyjnych.



https://www.compair.com/pl-pl/compressor-service/iconn

10. Whiosek

Roéznorodnosc¢ zastosowan

sprezonego powietrza w sro-

dowisku farmaceutycznym
jest ogromna. W zwigzku z
tym mozna sie zastanawiaé,
czy w przysziosci uda sie
opracowac jakies ujednoli-
cone standardy na poziomie
krajowym i miedzynarodo-
wym. Eksperci uwazaja, ze
parametry takie jak ilo$¢
oleju, czasteczek lub mikro-
organizmoéw nie moga by¢é
poparte takimi ogéinymi
stwierdzeniami.

Zamiast tego, rzeczywisty
ogolny obraz, a zatem ewen-
tualne szkody dla ludzi, beda
zalezaty od jakosci odprowa-
dzanego powietrza. Tutaj zna-
czenie ma rowniez wybor
Srodkdw smarnych i olejow
chtodzacych z szerokiej gamy
dostepnych olejow — w tym w
petni syntetycznych — podob-
nie jak materiaty zastosowane
w samym systemie i warunki
sprzyjajace rozwojowi mikro-
organizmow. Rézne wagi tych
parametrow utrudniajg stan-
daryzacje, nie méwigc juz o
kwestii korelacji z roznymi ty-
pami lekéw i zastosowaniami.

Sprezarki bezolejowe z nowo-
czesnymi systemami sterowa-
nia wnosza obecnie nieodzow-
ny wkfad w poprawe jakosci
sprezonego powietrza w prze-
mysle farmaceutycznym i osig-
gniecie najlepszego z mozli-
wych obecnie poziomdw.
Zmieniajg one produkcje spre-
z0Nnego powietrza z czynnika
kosztotworczego w forme
efektywnosci kosztowej, a tak-
ze ksztattujg odpowiedzialnosc
przedsiebiorstwa — co obejmu-
je takze wptyw na srodowisko.



Szeroki zakres technologii bezolejowych CompAir dostarcza sprezone powietrze

0 najwyzszej jakosci do wielu ré6znych zastosowan

S04 do S15D Scroll D15H(RS) doD37H ULTIMA U75 do U160 D37(RS) do D160 (RS)
8 do 10 bar 5 do 10 bar 4 do 10 bar 4 do 10 bar
0,35 do 1,77 m¥min 0,32 do 5,86 m¥min 6,7 do 23,6 m¥min 3,2 do 23,52 m¥min
4 do 15 kW 15 do 37 kW 75 do 160 kW 37 do 160 kW
sprezarki spiralne w jednostopniowe, w 100 %  dwustopniowe, bezole- dwustopniowe, bezole-
100 % bezolejowe, sim- bezolejowe, z wiryskiem jowe sprezarki Srubowe; jowe sprezarki Srubowe;
plex lub duplex, do niskie-  wody sprezarki Srubowe; predkosc stata lub regu- predkos¢ stata lub regu-
go zapotrzebowania na stata lub regulowana pred- lowana lowana
sprezone powietrze kos¢ obrotowa

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, kliknij tutaj:

[ CSpr9,€ki bezolejowe

Autor

Dr David Bruchof studiowat budowe maszyn na Uniwersytecie RWTH
Aachen, a nastepnie obronit doktorat na Uniwersytecie w Stuttgarcie.
Po przejsciu do biznesu poczatkowo zajmowat rézne stanowiska w dziale

S

O

DX200(RS) do DX355°(RS)
7 do 10 bar
11,6 do 53,3 m¥min
200 do 355 kW

dwustopniowe, bezole-
jowe sprezarki sSrubowe;
predkos¢ stafa lub regu-
lowana

badan i rozwoju, a takze zarzadzania produktem w firmie Balcke-Durr, do- !F

stawcy wymiennikow ciepfa i systemow oczyszczania spalin dla elektrowni. %

W 2017 r. przeniost sie do Gardner Denver, gdzie jako menedzer produktu :’f

ds. sprezarek bezolejowych jest odpowiedzialny m.in. za rozwéj nowych

innowacyjnych produktdw, takich jak seria sprezarek ULTIMA. ]
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