Qualitatskontrolle von Inhalationssystemen

Applikationsnote
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Inline-Qualitatskontrolle mit einem Laser-
vibrometer bei der Serienfertigung von
Membran-Inhalationssystemen

In der Therapie von Atemwegserkrankungen
spielt die Inhalation von Medikamenten eine
entscheidende Rolle. Dabei miissen die fliissi-
gen Medikamente in ein Aerosol mit definierter
Tropfen-GroRenverteilung tiberfiihrt werden.
An das Verneblersystem und die Aerosol-Eigen-
schaften werden hochste Anforderungen ge-
stellt.

Bei der Pari GmbH, einem der fiihrenden
Hersteller fiir Aerosol-Erzeugungssysteme in
Deutschland, wird die Qualitat der Systeme mit
einem Compact Laservibrometer in der Ferti-
gung zu 100 % gepriift. Durch Messung des
Schwingungsverhaltens an der Aerosol-Erzeu-
germembran wird die Qualitat des Aerosol-
erzeugers, dem Kernstiick des Verneblersystems,
in besonderem MaRe sichergestellt.

Funktion eines Verneblersystems

Bild 1 zeigt die Komponenten des Verneblersystems.
Die zur Inhalation vorgesehene Dosis des flussigen Me-
dikamentes wird Uber den Medikamentenaufsatz in das
Reservoir eingebracht. Im Vernebler wird das Aerosol
mit Hilfe einer gelochten Membran aus der Flissigkeit
im Medikamentenreservoir erzeugt. Die Membran wird
Uber Piezoelemente zu Ultraschall-Schwingungen ange-
regt. Durch die entstehenden Druckdanderungen an der
Membran wird das Fluid durch die Lécher der Membran
gepresst und dadurch zerstaubt (Bild 2).

Schwingungspriifung an Aerosolerzeugern

Im Rahmen der Produktentwicklung bei der Pari GmbH
wurden umfangreiche Untersuchungen zum Schwin-
gungsverhalten der Verneblermembran durchgefihrt
und dazu unterschiedliche Vibrometersysteme von
Polytec eingesetzt. Die Schwingformen der Vernebler-
membran wurden eingangs mit einem PSV Scanning
Vibrometer analysiert und anhand der Ergebnisse die
optimale Membranstruktur bestimmt. Aus den Messer-
gebnissen wurden dariber hinaus die fur eine optimale
Inhalation geeigneten Resonanzfrequenzen der Verneb-
lermembran abgeleitet.

Fir die Qualitatskontrolle in der Fertigung wurde ein
halbautomatischer Messplatz entwickelt und installiert
(Bild 3). Der Prufstand fur Akustik- und Gerduschanalyse
besteht aus der Diagnosesoftware QuickCheck und
einem kompakten Einpunkt-Laservibrometer. Das CLV
Compact Laser Vibrometer besteht aus einer Controller-
einheit und einem kompakten Messkopf mit flexiblem
Lichtleiterkabel. Im Fertigungsprozesses wird an jedem
einzelnen Aerosolerzeuger das Schwingungsverhalten
der Aerosolerzeugermembran mit dem CLV bei einer
Bandbreite von 350 kHz berlihrungslos gemessen und
fur jede Membran das Frequenzspektrum berechnet
(Bild 4).
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Mit der Prufsoftware QuickCheck von Polytec werden Exemplarisches
bestimmte Frequenzbereiche automatisch auf kritische Spektrum einer
Charakteristika im Spektrum analysiert (Bild 4). Dabei Membran:
werden einzelne Bereiche auf ihren Hullkurvenverlauf, =+ A Prifung der
die Anwesenheit oder Abwesenheit von Peaks sowie i 'g Hillkurve;
die Anzahl von Peaks (Peak-Aufspaltung) analysiert. Als 1 < B Bereich, in
Bewertungskriterium fiir die Gite einer Messung wird = | A | dem kein Peak
zusatzlich das Signal-/Rauschverhaltnis berechnet. 1 1] | | vorhanden sein
Um wiéhrend der Prifung sicherzustellen, dass der - \. W W/ \VN \1/ L darf;

Messpunkt des Laservibrometers bei jedem Priifling voll- L LT R W = C Bereich, in
standig auf einen ebenen Bereich zwischen den Léchern dem nur ein Peak
der Membran positioniert ist, wird anhand der Inten- vorhanden sein
sitdt des rlickgestreuten Laserlichtes eine Bewertung darf

des Messflecks durchgefiihrt. Ist die Laserintensitét zu

niedrig, wird automatisch mit einer Laserablenkeinheit

der Messpunkt um wenige Mikrometer verfahren, bis die

volle Laserintensitat erreicht ist (Bild 5).

Fazit

Die beriihrungslose Schwingungsmesstechnik mit einem

Kompakt-Laservibrometer und der Diagnose-Software 5

QuickCheck ermdglicht eine sehr schnelle Priifung und Integration des
Auswertung. Mit dem halbautomatischen Messplatz Compact Laser
konnten somit innerhalb eines halben Jahres bereits tber Vibrometer im
10.000 Teile geprift werden. Im Verlauf der Messungen Priifstand mit
wurde der Auswertealgorithmus kontinuierlich ver- vorgeschalteter
bessert, um Pseudo-Ausschuss, also gute aber unné- Laserstrahl-

tig falsch bewertete Priflinge, weiter zu minimieren. Umlenkeinheit

Das berlihrungsfreie Verfahren garantiert eine gleich
bleibende Qualitét der Aerosolerzeugungssysteme
und damit eine sehr gut reproduzierbare Wirkung der
entsprechenden Medikamente.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.polytec.de/industrial, oder lassen Sie sich
durch unsere Produktspezialisten beraten.
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