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Continuous feeding of bulk material in the
pharmaceutical industry -
New strategies for feeding minute volumes

we make processes work
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Produktion im Wandel

Der immer harter werdende Wettbewerb und steigender
Kostendruck in der pharmazeutischen Industrie zwingt
zum Umdenken bei den Produktionsmethoden von Arznei-
mitteln. Erste Schritte hin zu kontinuierlichen Prozessen
sind Anzeichen fir die zunehmende Rationalisierung, die
in anderen Branchen langst stattgefunden hat.

Gleichzeitig kommen bei der Formulierung von neuen
Arzneimitteln immer potenterer Wirkstoffe zum Einsatz,
welche dann im Umkehrschluss in immer geringeren Men-
gen dem Produkt zugefiihrt werden missen.

Im Besonderen im Labormalstab ist es daher durchaus
keine Seltenheit, dass Forderstarken hinunter bis 20 g/h
prazise und reproduzierbar realisiert werden mussen.
Aber auch in der gro3technischen Produktion werden

aus den genannten Griinden die Forderstarken fiir einzelne
Komponenten immer geringer.

Gefragt sind daher kontinuierliche Dosiersysteme mit
hochsten Anspriichen an Genauigkeit, Zuverlassigkeit
und Reproduzierbarkeit. Diese Anforderungen an ein Do-
siersystem kdonnen nicht mehr ohne weiteres durch

die permanent fortschreitende Miniaturisierung der tradi-
tionellen Forderschnecke erfiillt werden. Neue Strategien
sind gefragt.

Bild 1: MechaTron® Dosierfamilie

Figure 1: MechaTron® feeder family

Changes in production

Competition within the pharmaceutical industry is becom-
ing tougher and tougher and the pressure of cost is rising
all the time, forcing a rethink of the methods of production
used for drugs, pharmaceuticals. The first tentative

steps towards continuous processes are the first signs of
increasing rationalisation, a step which occurred long ago
in other sectors.

The formulation of new drugs, pharmaceuticals also
involves the use of more and more potent active pharma-
ceutical ingredients (API) which have to be supplied to the
product in ever smaller quantities.

On a laboratory scale in particular it is certainly not rare

to have to manage feed rates of down to 20 g/h, precisely
and in a reproducible manner. The feed rates for individual
components in large-scale production is however also
continuing to fall for the reasons stated above.

There is therefore a demand for continuous feeder
systems satisfying stringent precision, reliability and
reproducibility requirements. Simply scaling down the size
of traditional screw conveyors cannot satisfy these feeder
system requirements. We need new strategies.

Challenges...

The screw conveyor used in many sectors with its various
screw sizes and geometries (concave, full blade or spiral
profile) certainly ranks amongst the workhorses of bulk
material feeding and can achieve delivery rates in the t/h
range. The range of screw feeders available from Schenck
Process GmbH has for decades assisted customers around
the globe with their various applications and in their vari-
ous industries.

But when the customer needs ever lower feed rates, as

is the case in the pharmaceutical industry, the problems

encountered seem to spiral out of control when the

approach taken is simply to reduce in size classic screw

feeders:

& the screw filling deteriorates as a result of the small
thread depth in the windings.

& uneven emptying of the threads at the discharge point
due to the forces of adhesion.

& bridging across the small entry cross-sections.

& heavily pulsating discharge of bulk material at low
speeds.

Properties which have a very negative impact on even,
volumetric or gravimetric feeding.



Herausforderungen...

Die in vielen Bereichen eingesetzte Forderschnecke mit
lhren unterschiedlichen Schneckengréen und -geomet-
rien (Konkav-, Vollblatt-, oder Spiralprofil) kann sicherlich
zu den Arbeitspferden in der Schittgutdosierung gezahlt
werden. Férderleistungen bis in den Bereich von t/h lassen
sich damit realisieren. Schon seit Jahrzehnten unterstitzt
die Schenck Process GmbH mit Ihrem Produktsortiment an
Schneckendosieren Kunden weltweit in den unterschied-
lichsten Applikationen und Industrien.

Doch wenn die Anforderungen auf immer kleinere Foérder-

starken zielen, wie es in der Pharmazeutischen Industrie

der Fall ist, kampft man bei der mal3stablichen Verkleine-

rung der klassischen Schneckendosierer oftmals gegen

immer groRer werdende Probleme:

& Schlechter Fillgrad der Schnecke durch geringe Gang-
tiefe der Windungen.

© UngleichmalRige Entleerung der Gange am Abwurf
durch Adhasionskréfte.

& der Briickenbildung liber den geringen Einzugsquer-
schnitten.

& Stark pulsierender Abwurf des Schiittgutes bei gerin-
gen Drehzahlen.

Eigenschaften, die eine gleichmaRige, volumetrische oder
gravimetrische Dosierung erheblich beeintrachtigen.

Versucht man diesen Effekten mit Rihrwerken oder ande-
ren Agitationsmechanismen entgegen zu wirken, entste-
hen schnell vertikale Storkrafte, die oftmals gro3er sind
als das zur gravimetrischen Dosierung herangezogene
Nutzsignal. Eine schnelle Regelung zur Erzielung besse-
rer Kurzzeitdosierkonstanzen ist unter diesen Umstanden
nicht realisierbar.

Der in diesem Artikel vorgestellte gravimetrische Fest-
stoffdosierer PureFeed® DP-4 ist fiir Forderleistungen von
0,04...4 I/h ausgelegt. Er setzt die oben genannten Heraus-
forderungen um, in dem ein neuartiges Dosierkonzept zu
Anwendung kommt.

... und Losung

Im Boden des schlanken, zylindrischen Gehauses des
Dosierers verrichtet eine keramische Raumscheibe ihre
Arbeit. Sie trennt den Materialvorrat im Zylinder von der
Abwurféffnung und verhindert somit wirkungsvoll ein un-
kontrolliertes AusflieBen (SchieRen) des Produktes beim
Nachfiillen sowie eine Kompression des sich bereits in der
inneren Scheibenkammer befindlichen Schiittgutes.

If attempts are made to counter these effects with agita-
tors or other agitation mechanisms, this soon results in
vertical disruptive forces which are often greater than the
wanted signal used for gravimetric feeding. Nothing can
be done under these circumstances to quickly intervene
and produce better short-term feed constants.

The PureFeed® DP-4 gravimetric solids feeder presented
in this article has been designed for delivery rates of
0.04...4 I/h. It satisfies the afore-mentioned requirements
by applying a new kind of feeding concept.

... and solution

A ceramic feeding disc is used in the base of the feeder’s
narrow, cylindrical housing. This separates the material
supply in the cylinder from the discharge aperture,
thereby effectively preventing the uncontrolled outflow
(shooting) of product during topping up and compression
of the bulk material already inside the inner disc chamber.

The velocity of the feeding disc and therefore the delivery
rate of the feeder system is controlled by a brushless DC

Bild 2: PureFeed® DP-4
Figure 2: PureFeed® DP-4
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Bild 3: Einbauvarianten (Custom made / Stand alone / Wall mounting)

Figure 3: Installation variants (Custom made / Stand alone / Wall mounting)

Die Umlaufgeschwindigkeit der Raumscheibe und damit
die Forderleistung des Dosiersystems wird lber einen
birstenlosen Gleichstrommotor, der gekapselt zusammen
mit der Wagezelle im Kopf des Dosierers untergebracht
ist, geregelt.

Der bauseitige Anschluss des Dosiersystems an die Pro-
zessumgebung ist durch einen 4 Zoll Flansch und eine
Spannschelle realisiert. Diese Befestigung bietet eine Viel-
zahl an Konfigurationen, um den applikativen Forderun-
gen ideal gerecht zu werden: Aufbau des Dosiersystems
als Tischgerat (z.B. Laborbetrieb), Montage an eine Gehau-
sewand (z.B. Isolator, Glove-Box) oder anlagenspezifische
Integration.

Dosierkonzept im Detail

Das Herzstlick des neuen Dosiersystems ist die keramische
Raumscheibe aus einer physiologisch unbedenklichen
Oxidkeramik mit FDA Zulassung, die eine sehr hohe Ver-
schleiBbestandigkeit aufweist.

Die Raumscheibe verfiigt liber eine Einzugsoffnung die zum
Produktvorrat hin geoffnet ist. Wahrend einer Umdre-
hung gelangt das eingezogene Produkt zunachst in eine
konzentrische Kammer im Inneren der Raumscheibe. Dort
schlieB3t sich ein nach innen gekrimmter Raumarm an,
welcher das Produkt der im Zentrum des Bodens befind-

motor which is encapsulated along with the load cell and
housed in the feeder’s head.

A 4-inch flange and tensioning clamp are used to connect
up the feeder system to the process environment. This
form of attachment opens up a number of possible
configurations for ideally satisfying the needs of the ap-
plication: installing the feeder system as a table-mounted
device (e.g. in lab operations), assembly on a housing wall
(e.g. isolator, glove box) or system-specific integration.

The feed concept in detail

The ceramic feeding disc, made from a physiologically
harmless oxide ceramic with FDA approval, lies at the very
heart of the new feeder system and is highly resistant to
wear.

The feeding disc has a feed aperture open to the product
supply. During one revolution, the product drawn in
passes into a concentric chamber inside the feeding disc.
A vacating arm (bent inwards) is attached here and carries
the product to the discharge aperture in the centre of the
chamber’s base, where it continuously discharges the
product.

This zero-pulsation principle of delivery allows large
adjusting ranges to be used as it exploits the lowest
speeds, thereby creating the best preconditions for good



Bild 4: Detail Raumscheibe
Figure 4: Detail of feeding disc

lichen Abwurféffnung zutragt und es dort kontinuierlich
abwirft.

Das pulsationsfreie Forderprinzip ermoglicht die Aus-
schopfung grolRer Stellbereiche durch Ausnutzung nied-
rigster Drehzahlen und schafft somit die besten Voraus-
setzungen fiur gute Dosierkonstanzen selbst bei kleinsten
Forderleistungen. Das sofortige Versiegen des Dosierstro-
mes nach dem Stillstand der R&umscheibe bietet zudem
ideale Voraussetzungen fiir prazises Chargieren in Batch-
Prozessen.

Die Ausbildung der Scheibengeometrie, deren Eigenschaf-
ten zum Patent angemeldet sind, gewahrleistet, das die
Komprimierung des Produktes beim Fordervorgang mini-
miert wird.

Ein vorauseilender Riihrarm, der das Produkt auflockert,
bevor von der Raumscheibe eingezogen wird sowie ein

Stator, der fiir eine bestmdgliche Restentleerung sorgt,

runden das Dosierkonzept ab.

feed constants at even the lowest of delivery rates. Since
the feed flow runs dry immediately upon the feeding disc
coming to a stop, this also makes this system ideal for
precision feeding in batch processes.

The design of the disc geometry, the properties of which
are being patented, ensures that compression of the
product is minimised during the feed process.

The feed concept is rounded off by an anticipatory agitator
arm which mixes the product before it is drawn in by the
feeding disc and a stator which ensures optimum residual
emptying.

Hygienic design

Alongside the stringent requirements demanded of the
feed characteristics, hygiene aspects also play a major role
when operating solids feed systems in the pharmaceutical
industry. The systems have to comply with applicable
regulations such as ICH Q7A and GMP guidelines.

The hygiene-related design of the devices used in the
process (such as the solids feed system presented here)
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Hygienisches Design

Neben den hohen Anforderungen an die Fordereigen-
schaften, spielen beim Betrieb von Feststoff Dosiersyste-
men in der Pharmazeutischen Industrie, gemaB geltender
Regulatorien wie z.B. ICH Q7A und GMP-Richtlinien, hygie-
nische Aspekte eine grof3e Rolle.

Das hygienegerechte Design der im Prozess eingesetzten
Gerate, wie dem hier vorgestellten Feststoff Dosiersystem,
wird dabei von zwei Standpunkten aus bewertet.

Auf der einen Seite steht die Reinigbarkeit der Ausris-
tung um bei einem neuerlichen Einsatz des Dosiersystem
Kreuzkontaminationen wirkungsvoll zu verhindern. Dazu
gehort eine moglichst vollstandige Restmengenentlee-
rung; Die eingesetzten Werkstoffe miissen den hohen
Anforderungen an die im Reinigungsprozess eingesetzten
Detergenzien und herrschenden Umgebungsparameter
(z.B. Temperatur im Autoklaven) gerecht werden; Die pro-
duktberihrten Oberflachen missen geringe Oberflachen-
rauhigkeit

(Ra < 0,8) aufweisen und produktberiihrten Werkstoffe
missen nachgewiesenermaf3en physiologisch unbedenk-
lich sein.

Auf der anderen Seite fordern die einschlagigen Regulato-
rien (wie z.B. ICH Q7A) immer stéarker den Schutz des Be-
dienpersonals durch die Verwendung von geschlossenen
Systemen oder Containment-Losungen (to contain engl. =
eindammen).

Gerade bei der Verarbeitung von hochaktiven Wirkstoffen
wie z.B. Hormonen und Medikamenten zur Krebsbekadmp-
fung oder bei Entwicklungssubstanzen, deren Wirkmecha-
nismus noch nicht vollstandig charakterisiert ist, gewinnt
diese Forderung immer mehr an Gewicht.

Der PureFeed® DP tragt diesem Umstand Rechnung, da
sich die Material Ein- und Ausgange nach dem Einsatz wir-
kungsvoll verschlieRen lassen. Danach steht einem staub-
freien Transport zum Reinigungsareal (COP = Cleaning out
of place) nichts mehr im Wege. Selbst unter schwierigen
Bedingungen z.B. in einer Glovebox, lasst sich der Dosier-
behalter mit nur einem Handgriff von der Antriebs- und
der Wageeinheit abkoppeln.

Gravimetrische Regelung

Die hohen Anforderungen an die geforderte Prazision und
Reproduzierbarkeit, lasst sich im taglichen Einsatz oft nur
mit einer ausreichend schnellen und wirkungsvollen gravi-
metrischen Regelung realisieren.

is assessed on two aspects. Firstly, how easy it is to

clean the equipment in order to effectively prevent cross-
contamination when using the feed system with different
products. This includes removal of as high a residual
volume as possible; the materials used must satisfy the
stringent requirements of the detergents used in the clean-
ing process and the prevailing ambient parameters (e.g.
temperature in the autoclaves); the surfaces which come
into contact with the product must have a low surface
roughness figure (Ra < 0.8) and the materials which come
into contact with the product must be proven to be physi-
ologically harmless.

Secondly, the relevant regulations (such as ICH Q7A)
require increasingly improved protection for operators
through the use of closed systems or containment solu-
tions.

This requirement is gaining in importance particularly

in cases where highly active pharmaceutical ingredients
(API) are being processed, e.g. hormones and medicines
for fighting cancer, or when working with development
substances whose mechanisms of action have not yet
been fully characterised.

PureFeed® DP takes such situations into account because
the material inputs and outputs can be effectively sealed
after use. Nothing then stands in the way of dust-free
transport to the cleaning out of place. Even when used
under challenging conditions, e.g. in a glove box, the feed
container can be disconnected from the drive and weigh-
ing unit in just one move.

Gravimetric control

During everyday use, the stringent requirements relating
to the levels of precision and reproducibility needed can
often only be satisfied with gravimetric control of suf-
ficient speed and effectiveness.

The DISOCONT® system, thousands of which are in use

today, handles this task. This system can be used to reli-
ably feed and log flows of bulk material by continuously
comparing nominal and actual values. It can also detect
and filter out any foreign influences.

The modular structure of the control electronics (e.g. I/0
and communication modules) allows the units required to
be combined cost-effectively and as is best for the applica-
tion in hand.



Bild 5: Containment
Figure 5 : Containment

Diese Arbeit erledigt das 1000-fach bewahrte DISOCONT®
System. Mit dessen Hilfe lassen sich Schittgutstrome
durch kontinuierlichen Abgleich der Soll- und Ist-Werte
zuverlassig dosieren und protokollieren und etwaige
Fremdeinflisse erkennen und herausfiltern.

Der modularen Aufbau der Steuerelektronik (z.B. I/O und
Kommunikationsmodule) erlaubt eine applikationsopti-
mierte und kostengiinstige Kombination der jeweils erfor-
derlichen Einheiten.

Zusammenfassung

Die speziellen Aufgaben im Bereich der kontinuierlichen
Kleinstmengenforderung von Schittgltern in der Phar-
mazeutischen und verwandten Industrien (wie z.B. die
Kosmetik- und Lebensmittelindustrie) erfordert neue Stra-
tegien zur deren Losung.

Das in diesem Artikel vorgestellte Dosiersystem PureFeed® DP
geht hierbei neue Wege und ermoglicht es dem Anwender
auf einfache und effiziente Weise den anstehenden Her-
ausforderungen zu begegnen.

Einfachste Handhabung, hygienegerechtes Design und
eine hohe Prazision und Reproduzierbarkeit beim Dosieren
von Kleinstmengen eréffnet neue Applikationsmaoglichkei-
ten sowie die Optimierung bestehender Prozesse.

Conclusion

The special tasks encountered in the continuous feed of
minute volumes of bulk materials in the pharmaceutical
and related industries (such as the cosmetics and food-
stuffs industry) call for new solutions.

The Pure-Feed® DP feed system presented in this article is
entering new territory in this area and allowing the user to
meet these challenges in a simple and effective way.

Very simple handling, hygienic design and high precision
and reproducibility in feeding minute volumes opens up
scope for new possible areas of use and optimisation of
existing processes.

Autor/Author:
Dirk Leister, Schenck Process GmbH, Darmstadt,

Germany, light@schenckprocess.com




schenckprocess

Schenck Process GmbH
Marketing Communication
Pallaswiesenstr. 100

64293 Darmstadt, Germany
T +49 61 51-15 31 29 87

F +49 6151-1531 27 54
press@schenckprocess.com
www.schenckprocess.com

1000.04.07 di - Alle Angaben sind unverbindlich. Anderungen bleiben vorbehalten.

[
=2
£
o
TR
o
=
E
B
=

All information is given without obligation. All specifications are subject to change.

BV-S 2026 DE/GB

© by Schenck Process GmbH, 2007



