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Zusammenfassung

In einem Vertical Centrifugal Coater 3-15 (VCC 3-15, Fa. Diosna Diercks & Séhne GmbH,
Osnabriick) wurden Untersuchungen zur Befilmung magensaftresistenter Tabletten durch-
gefiihrt. Mit Hilfe von 34, auf statistischer Versuchsplanung beruhenden Versuchen,
konnten die fiir ein Filmiberzugsverfahren prozessrelevanten EinflussgroBen identifiziert,
deren Wechselwirkungen untereinander aufgeklért und ein ,Design Space“bestimmt
werden. Die ermittelten Tablettenkennzahlen lassen den Schluss zu, dass wahrend des
optimierten Filmiiberzugsverfahrens weder ein (ibermaBiger Abrieb an den eingesetzten
Tabletten noch ein unvorteilhaft hoher Verlust an Filmauftragssuspension auftritt.
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1. Zielsetzung

Das Befilmen von Tabletten stellt ein
komplexes pharmazeutisches Pro-
duktionsverfahren mit zahlreichen
Einflussfaktoren dar. Diese miissen
bekannt sein, um einen sicheren Pro-
zessablauf zu gewahrleisten. Dariiber
hinaus sind die Qualitdtsmerkmale
iiberzogener Tabletten unmittelbar
von den eingestellten Prozessparame-
tern abhdngig. Als Methode der Wahl,
um das Verstandnis iiber schwierige
Zusammenhénge zwischen einzelnen
Prozessparametern zu erlangen, wird
von der FDA in der ICH Q8 die statis-
tische Versuchsplanung, auch ,Design
of Experiments” (DoE) genannt, vor-
geschlagen [1, 2].

In dieser Studie sollen unter Zu-
hilfenahme der statistischen Ver-
suchsplanung relevante Prozess-
parameter fiir ein Filmiiberzugsver-
fahren in einem Vertical Centrifugal
Coater 3-15 (VCC 3-15, Diosna
Dierks & S6hne GmbH, Osnabriick,
Deutschland), identifiziert und an-
schlieSend optimiert werden, um ei-
nen ,Design Space” zu bestimmen.
Dieser wird als multidimensionaler
Raum verstanden, der sich aus der
Kombination und Interaktion ver-
schiedener Einflussfaktoren und Pro-
zessparameter ergibt. Innerhalb des
~Design Space” ist ein optimaler Be-
filmungsprozess, und damit verbun-
den, die geforderte Qualitat der Film-
tabletten garantiert [3, 4, 5].

2. Material und Methoden

Zur Auffindung des ,Design Space®
wurde eine hierarchisch aufgebaute,
dreistufige Vorgehensweise gewihlt.
Diese beinhaltet zu Beginn orientie-
rende Vorversuche (,Screening®) auf
dem VCC 3-15, mit Hilfe derer ein
moglicher Einfluss diverser Prozess-
parameter erfasst werden soll. An-
schlief3end kann eine Vorauswahl be-
ziiglich der Faktoren mit wahr-
scheinlich signifikantem Einfluss,
hinsichtlich der Zielgrofien

e Wirkstofffreisetzung,

e Coatingeffizienz (CPE),

e und optischer Qualitét,
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getroffen werden. Im Anschluss wer-
den fiir diese identifizierten kriti-
schen Prozessparameter entspre-
chende Untersuchungsniveaus (,Fak-
torstufen) festgelegt. Diese bilden
die Grundlage fiir die Experimente
innerhalb einer statistisches Ver-
suchsplanung (,Modelling”). Es ist
von grofSer Bedeutung, dass das In-
tervall zwischen den Faktorstufen
nicht zu eng gesetzt wird, da ein op-
timaler Prozessraum nur ermittelt
werden kann, wenn auch grenzwer-
tige Parameterkombinationen abge-
priift werden. Die auf diese Weise zu-
ginglichen Faktoren mit signifikan-
tem Einfluss auf die Zielparameter
werden in der finalen Versuchsphase
(,Optimierung”) hinsichtlich deren
Interaktionen untersucht, um an-
schlieflend den ,Design Space” fest-
zulegen.

2.1 Beschreibung des Vertical
Centrifugal Coaters 3-15

Abb. 1 zeigt eine schematische Dar-
stellung des Vertical Centrifugal
Coaters 3-15. Die Funktionsweise
des VCC ist insofern einzigartig, da
die in diesem Coater vorherrschen-
den Zentrifugalkrafte wahrend des
Sprithauftrages die Grundlage einer

Abb. 1: Schematische Darstellung des Vertical
Centrifugal Coaters 3-15 (Quelle alle Bilder:
Diosna Dierks & Sohne GmbH).
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Abb. 2: Vereinfachte Darstellung des Bewe-
gungsmuslers.

gerichteten Gutbewegung bilden:
Der Produktbehilter besteht aus ei-
nem um eine vertikale Achse rotie-
renden, schiisselartig ausgeformten
Unterteil und einem statischen, sich
nach oben konisch verjiingenden
Oberteil. Durch die Rotationsbewe-
gung des unteren Produktbehilters
erfahren die Tabletten eine zentrifu-
gale Beschleunigung. Hierdurch, und
durch die spezielle Geometrie des
Behilters, werden die Tabletten zu
einer gerichteten Aufwértsbewegung
gezwungen in der sie den statischen,
oberen Behilterteil erreichen. Dort
werden die Tabletten verlangsamt
und kehren in das Zentrum des Un-
terteils zuriick. Es resultiert ein spi-
ralférmiges Bewegungsmuster, das
die Durchmischung des Tabletten-
betts gewdhrleistet (Abb.2). Der
Spriithkopf zum Auftrag der Filmsus-
pension ragt von oben in den Behil-
ter. Auf diesem sind — im Falle des
VCC 3-15 - sechs einzelne Spriih-
diisen kreisformig angeordnet, so
dass ein Bespriihen des spiralférmig
umlaufenden Tablettenbetts in ei-
nem horizontalen 360° Winkel er-
moglicht wird. Die warme Trocken-
luft durchstrémt von oben nach un-
ten iiber die perforierten Wandun-
gen das Tablettenbett. Die Entlee-
rung des Produktbehilters erfolgt
durch Absenkung bei gleichzeitiger
Rotation des Behiélterunterteils, wo-
durch die befilmten Tabletten iiber
Ablaufrinne und Entnahmestutzen
den Coater verlassen.
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Tabletten und Filmrezeptur
Fiir die Untersuchung wurden bikon-
vexe, 10 mm Placebotabletten mit ei-
ner Bruchfestigkeit von 80 N (Bruch-
festigkeitstester PTB 302, Pharma
Test, Hainburg, Deutschland) ver-
wendet. Der Abrieb der Tabletten
wurde experimentell mit 0,0 % ermit-
telt (Friabilitatsmessgerdat PTF E,
Pharma Test, Hainburg, Deutsch-
land) [6]. Die Tabletten weisen zu-
dem die Gravur ,20“ und eine Bruch-
kerbe auf. Beide Merkmale stellen be-
kanntermaflen besondere Herausfor-
derungen an den Coatingprozess.
Zudem enthielt jede Versuchscharge
zehn 500 mg Paracetamoltabletten.
Mit diesen wurden In-vitro Frei-
setzungsuntersuchungen vorgenom-
men, um die Funktionalitit des Fil-
mes zu iberpriifen. Alle Chargen
wurden mit EUDRAGIT® L 30 D-55
(Evonik Rohm GmbH, Darmstadt,
Deutschland), befilmt. Die theoreti-
sche Auftragsmenge an Polymertro-
ckensubstanz betrug 5 mg/cm? so
dass bei einem beherrschten Film-
coatingprozess eine Magensaftresis-
tenz sicher gegeben ist. Tab. 1 zeigt
die Rezeptur fiir die Filmauftragssus-
pension. Die Rezepturbestandteile
wurden getrennt abgewogen. Die Po-
lymerdispersion EUDRAGIT® L 30 D-
55 wurde vorgelegt und unter lang-
samen Riihren die Natronlauge zuge-
geben. Separat wurden Triethylcitrat,
Talkum und Eisenoxid rot mittels ei-
nes Rotor-Stator-Dispergierstabs ho-
mogenisiert. Diese Pigmentsuspen-
sion wurde nun in die teilneutrali-
sierte Polymerdispersion tberfiihrt.
Um Sedimentation zu vermeiden
wurde die Filmsuspension wihrend
des gesamten Filmcoatingprozesses
weitergeriihrt. [7]

Rohstoffe [%]
Methacrylic Acid-Ethyl-Acrylate Copolymer, 48,3
EUDRAGIT®L 30 D-55
Natronlauge 1,0 mol/L 4,9
Talkum 72
Triethylcitrat 1,5
Eisenoxid rot 1,9
Wasser, gereinigt ad. 100,0

Tab. 1: Rezeptur Filmsuspension.
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ZielgroBen

Als Zielgrofien fiir das zu unter-
suchende Uberzugsverfahren sind
experimentell leicht zugéngliche
Qualitatsmerkmale der herzustellen-
den Filmtabletten und der Verlust an
Sprithsuspension wiahrend des Ver-
fahrens vordefiniert worden.

2.3.1 Coating Process

Efficiency (CPE)
Mit Hilfe der CPE lésst sich der Erfolg
eines Coatingprozesses ermitteln.

Diese ist als prozentuales Verhéltnis
zwischen theoretischer und effektiv
aufgebrachter Auftragsmenge defi-
niert. Sie ermoglicht eine Aussage da-
ritber, in welcher Héhe Materialver-
luste durch Spriihtrocknung oder
Abrieb auftraten. Die CPE ist experi-
mentell durch Vergleichswagungen
zugénglich. Pro Charge wurden 30
Tabletten untersucht.

Erfahrungsgeméfs werden CPE-
Werte iiber 90 % als ,gut” und CPE-
Werte iiber 95 % als ,ideal” bezeich-
net.

2.3.2 Optische Qualitiit
Ein wichtiges Kriterium fiir ein gelun-
genes Filmiiberzugsverfahren stellt
das Erscheinungsbild der Filmtablette
dar. Fir die Quantifizierung dieser
»optischen Qualitit® wurde eine Be-
wertungsskala entwickelt, welche auf
dem AQL-System und der Pareto-
Skala aufbaut [8, 9]. Es wird so mdg-
lich Tabletten nach der Schwere der
Fehler - ausgehend von einfachen
kosmetischen Méngeln bis hin zu gra-
vierenden Defekten mit einhergehen-
dem Funktionalitatsverlust — und de-
ren Auftrittshaufigkeit zu kategorisie-
ren. Innerhalb einer dimensionslosen
und fiir die Versuchsanordnung spezi-
fischen Skala von ,,0° bis ,300“ werden
alle Werte > 45 als kritisch betrachtet.
In diesem Fall ist entweder die ge-
samte Charge mit kosmetischen Mén-
geln, wie z.B. Farbinhomogenititen,
behaftet oder einige wenige Tabletten
weisen einen schwerwiegenden Feh-
ler, wie z.B. Bruch, auf.

Die optische Qualitit wird bei je-
der Charge iiber die Betrachtung von
200 zufillig gewéhlten Tabletten be-

stimmt. Mechanische Defekte, Far-
binhomogenitdten und die Oberfla-
chencharakteristika werden qualita-
tiv kategorisiert und anschliefSend
mit ihrer Auftrittshaufigkeit multipli-
ziert. Um die Gesamtfehlerpunktzahl
der Charge zu bestimmen werden
alle ermittelten Einzelpunktzahlen
addiert. [10, 11]

2.3.3 Freisetzungspriifung

Die Priifung der In-vitro-Freisetzung
der magensaftresistent iiberzogenen
Paracetamoltabletten erfolgt nach
Angaben der Arzneibiicher USP und
Ph.Eur. in Apparatur ,I“ nach ,Me-
thode A®, Riihrerdrehzahl 50 min™,
iiber zwei Stunden in 0,1 n HCI (pH
1,0) und nachfolgend in Puffer pH 6,8
iiber einen Zeitraum von mindestens
45 Minuten. Bei Priifung in 0,1 n HCI
soll die In-vitro-Freisetzung 10 Pro-
zent (n = 6) nicht tibersteigen, inner-
halb der 45 Minuten bei (pH 6,8) sol-
len mindestens 80 Prozent (n = 6) des
Wirkstoffs freigesetzt werden (USP).
Der Paracetamolgehalt wurde iiber
UV-VIS Spektroskopie bei 242nm be-
stimmt. [6,12]

Statistisch-mathematische
Auswertung
Im Rahmen der statistischen Ver-
suchsplanung kam die Software
STAVEX Expert System (Version 5.1,
AICOS Technologies AG, Basel,
Schweiz) zum Einsatz. Mit ihr wurden
die Versuchspline erstellt, statistisch
ausgewertet, der ,Design Space” be-
rechnet und graphisch dargestellt.
Das Softwareprogramm STAVEX un-
terscheidet Versuchspléne fiir die Ver-
suchsphasen ,.Screening”, ,Modelling"
und ,Optimierung®. Zur Schétzung
von Effekten werden dabei unter-
schiedliche mathematische Modelle
berticksichtigt. [13]

3. Ergebnisse

Identifizierung der
kritischen Prozessparameter
Mithilfe der ,Ishikawa Methode®
wurden zuerst alle Prozessparameter
mit Einfluss auf den Coatingprozess
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Abb. 3: Fischgriten-Diagramm -Visualisierung maglicher Prozesseinfliisse.

und damit verbunden auf die Ziel-
grofSen graphisch dargestellt. Abb. 3
visualisiert mit Hilfe eines Fischgra-
ten-Diagramms mogliche Prozess-
einfliissse. Das Ursache-Wirkungsdia-
gramm ist eine Diagrammform, die
Problemlosungen visualisiert, wo-
durch EinflussgrofSen identifiziert
werden konnen. Als solche sind
Mensch, Maschine, Methode, Materi-
al, Messung und Milieu zu nennen.
Diese konnen anschliefSend z.B. mit
einer Risikoanalyse auf ihre Bedeu-
tung hin untersucht werden.

Auf vorliegenden Erfahrungen be-
ruhend wurden zunéchst diejenigen
Prozessparameter ausgewdhlt, die
sowohl als ,beeinflussbar” als auch
als ,kritisch® zu betrachten sind. Im
Fall des VCC-Befilmungsprozesses
sind folgende Einflussfaktoren nahe-
liegend:

e Zuluftvolumenstrom
e Drehzahl
¢ Chargengrofie
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e Spriihrate
e Spriihdruck
Bekanntermaflen sind der Zuluft-
volumenstrom und die fiir die Film-
auftragssuspension zu wéhlende
Sprithrate als kritische Prozess-
parameter zu werten, deren optimale
Einstellungen fiir jeden Prozess indi-
viduell zu ermitteln sind. Gleiches gilt
fiir den festzusetzenden Spriithdruck.
Dieser beeinflusst mafigeblich die
Grofle des generierten Spriihnebels
und dadurch den Filmbildungspro-
zess auf der Tablettenoberflache.
Aufgrund der besonderen Bau-
weise des vertikalen Trommelcoaters
VCC 3-15 mussten sowohl die Char-
gengrofe als auch die Drehzahl
des Produktbehilters in die Unter-
suchungen einbezogen werden.
Beide Parameter stehen im Zusam-
menhang mit den herrschenden Zen-
trifugalkriften und dem davon ab-
hédngigen Bewegungsmuster der vor-
gelegten Tablettenkerne.

3.2 Vorversuche

In orientierenden Vorversuchen wur-
den fiir die ausgewédhlten Parameter
zunichst ihre Grenzwerte, individu-
ell und in ihrem Zusammenwirken,
basierend auf fritheren Untersuchun-
gen ermittelt und fiir die nachfol-
genden Untersuchungen als akzep-
table Bandbreiten festgelegt. ,Worst
case“-Szenarien wurden im Hinblick
auf eine Uberfeuchtung des Tablet-
tenbettes beriicksichtigt. Obwohl
das Softwarepaket Stavex die Mog-
lichkeit bietet auch Screening-Pha-
sen mit Hilfe eines ,DoE” zu bearbei-
ten wurde aus pragmatischen Griin-
den, insbesondere der vorhandenen
Prozesserfahrung, dem geschilderten
Vorgehen der Vorzug gegeben.

3.3 Hauptstudie: ,,Modelling”
und , Optimierung”

3.3.1 ,Modelling*

Im ersten Teil der Hauptstudie — dem
sogenannten ,Modelling® - sollen
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Tab. 2: Einflussfaktoren und zugehirige Faktorstufen, Spezifikationen

der Zielgrifsen (,Modelling®).

aus den moglichen kritischen Fak-
toren diejenigen mit signifikantem
Einfluss auf die ZielgréfSen identifi-
ziert werden.

Mit Hilfe des Softwareprogramms
wurde ein D-optimaler Versuchsplan
erstellt. Dieser beinhaltete 13 Ver-
suche, die aus den vorausgewéhlten
fiinf Einfluf$faktoren und der Ein-
beziehung von zwei Faktorstufen re-
sultierten. Tab. 2 gibt einen Uberblick
iiber die identifizierten, moglicher-
weise kritischen Faktoren und deren
auf Grundlage vorhandener Prozess-
erfahrung und theoretischen Vor-
iiberlegungen festgelegten Faktorstu-
fen. Des Weiteren sind auch die ge-
wihlten Zielgrof3en mit ihren Grenz-
und Zielwerten aufgefiihrt. Tab. 3
zeigt den Versuchsplan mit dessen
Hilfe die tatsdchlich kritischen Fak-
toren iiber eine statistische Versuchs-

koénnen. Zu erkennen ist sowohl die
Anzahl der Versuche (13) als auch
deren zugehorige Faktorstufenkom-
binationen. Des Weiteren sind die
Resultate der einzelnen Versuche in
Bezug auf die Zielgrofien dargestellt.
Die Spriihrate, der Spriihdruck, der
Zuluftvolumenstrom und die Char-
gengrofie konnten als Grofien mit
signifikantem Finfluss auf die Ziel-
groflen ,CPE® und ,optische Quali-
tat” ermittelt werden, wihrend der
Faktor Drehzahl keinen signifikanten
Einfluss aufwies. Diese Tatsache ist
auf das gewihlte Intervall zwischen
unterer und oberer Faktorstufe zu-
riickzufiihren. Es wurde prozess-
bedingt so festgelegt, dass die Tablet-
ten bereits auf der unteren Stufe die
geforderte, spiralformige Umlaufbe-
wegung erreichen und auch auf der
festgesetzten oberen Stufe in dieser

auswertung identifiziert werden Bewegung verbleiben. Daher konnte
Versuch |Spriihrate | Zuluftvolumen- | Chargen- | Spriih- | Drehzahl CPE Freisetzung | Freisetzung | Optische
strom groRe druck nach 2h | nach 45 min | Qualitat
HCL pH 6,8
g/min mh kg bar min! % % % -
1 33,6 155 3,0 1,5 209 97,0 0,1 93,1 0
2 21,0 250 2,2 2,0 225 66,7 0,1 86,0 121
3 21,0 110 22 2,0 195 98,3 0,0 93,3 25
4 46,5 250 2,2 1,0 225 96,3 0,1 89,7 114
5 21,0 250 2,2 1,0 195 63,8 0,0 91,8 102
6 46,5 155 2,2 2,0 195 103,0 0,3 93,7 170
7 21,0 250 3,6 2,0 225 96,0 0,1 95,1 95
8 46,5 250 3,6 2,0 225 62,7 0,1 98,0 33
9 46,5 155 3,6 1,0 225 78,5 0,1 98,0 14
10 21,0 250 3,6 1,0 195 76,0 0,1 97,4 25
1" 21,0 110 2,2 1,0 225 785 0,1 95,9 42
12 21,0 110 3,6 2,0 195 83,8 0,1 94,6 32
13 46,5 250 3,6 1,0 195 80,3 0,1 95,7 17

Tab. 3: D-optimaler Versuchsplan mit Ergebnissen (,Modelling®).
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" Ay obere A ST obere
Einflussfaktoren | Einheit | untere Stufe Stufe Einflussfaktoren | Einheit | untere Stufe Stufe
Zuluftvolumenstrom |  m3h 110 250 Zuluftvolumenstrom m3h 115 170
Spriihrate g/min 21,0 46,5 Sprihrate g/min 30,0 46,0
Spriihdruck bar 1,0 2,0 Sprihdruck bar 1,0 1.8
Drehzahl min-! 195 225 Drehzahl min-! 195 225
Chargengréfe kg 2,2 36 Chargengréfte kg 22 28
s N MAfhern ... | Optimierungs- untere obere
ZielgroRen Einheit OP:Z"::;:ZQS E:etre\;z Sollwert grbeenr:e Zlelgtofen i richtung Grenze Sl Grenze
CPE % Sollwert 95 100 100,1 CPE % Sollwert % 100 1001
: Optische Qualitat - Minimierung - 0 45
;:eﬁg}zung nach % Minimierung 0 - 10
Frelsotzung nach Tab. 4: Einflussfaktoren und zugehirige Faktorstufen, Spezifikationen
45 min pH 6,8 & Maximierung 80 100 der Zielgrifsen (,Optimierung®).
Optische Qualitat - Minimierung - 0 45

der anfangs erwartete Einfluss dieses
Prozessparameters iiber den gewéhl-
ten Drehzahlbereich nicht bestétigt
werden. Fiir die nachfolgenden Ver-
suche wird diese Faktoreinstellung
daher auf die Intervallmitte - 210
min™ - festgelegt.

Weiterhin stellte sich die eingangs
gewihlte Polymerauftragsmenge in
Hohe von 5 mg/cm? als zu hoch he-
raus, da ausnahmslos alle ausgefiihr-
ten Versuche zu spezifikationskon-
formen, magensaftresistenten Film-
tabletten fiihrten, ohne signifikante
Unterschiede bei der statistischen
Auswertung erkennen zu lassen. Des-
halb wurde die Zielgrofie ,Freiset-
zung” im zweiten Teil der Hauptstu-
die nicht mehr weiter untersucht.
Die erzielten Resultate konnen der
Tab. 3 entnommen werden.

3.3.2 ,,Optimierung"

Im zweiten Schritt der Hauptstudie -
mit ,Optimierung” bezeichnet -
wurde nun der Einfluss der als sig-
nifikant bewerteten, verbliebenen
Faktoren, und ihre moéglichen Inter-
aktionen im Hinblick auf die verblie-
benen Zielgroflen ,,CPE“ und ,opti-
sche Qualitiat” untersucht.

Die Spezifikation der CPE wurde
erweitert, um eine bessere Differen-
zierung der Versuchsergebnisse zu
ermoglichen. Unter diesen Préamis-
sen wurde nun ein zweiter D-optima-
ler Versuchsplan mit 19 Versuchen
erstellt und anschliefSend abgearbei-
tet. Die Tab. 4 gibt einen Uberblick
iiber die Intervallgrenzen der identi-
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ChargengroRe: konst. (2,73 kg)
Spriihdruck: konst. (1,8 bar)

Abb. 4: Hohenliniendiagramme ZielgrofSe .,CPE” .

Spriihrate: konst. (44,5 g/min)
Spriihdruck: konst. (1,8 bar)

fizierten Faktoren mit hochstwahr-
scheinlich signifikantem Einfluss. Ba-
sierend auf den statistisch ausgewer-
teten Ergebnissen des ,Modellings®
sind die Faktorintervalle nun kleiner,
um die Identifikation des Optimums
zu erleichtern. Weiterhin sind die
verbliebenen Zielgrofien mit Grenz-
und Zielwerten abgebildet.

Tab. 5 konnen die Faktorstufen-
kombinationen der einzelnen Ver-
suche entnommen werden, wobei
im Unterschied zum ,Modelling®
weitere Faktoreinstellungen inner-
halb der Intervallgrenzen untersucht
werden. Zusitzlich sind die experi-

mentell ermittelten Ergebnisse der
Zielgrofien wiedergegeben.

3.3.3 ,,Design Space®
Mittels der Hauptstudie konnte letzt-
endlich der ,Design Space” fiir den
VCC 3-15 bestimmt werden. Inner-
halb des ,Design Space” garantieren
die Faktorkombinationen optimale
Coatingresultate, welche eine CPE
>95% und eine optische Qualitét
nahe des Null-Fehler-Niveaus garan-
tieren. Diese Aussage wurde mit zwei
Bestatigungsversuchen verifiziert.
Die Ergebnisse der Untersuchun-
gen sind zum besseren Versténdnis
in Form von Hohenlini-
endiagrammen wieder-
gegeben. Dabei handelt

Versuch |Spriihrate | Zuluftvolumen- | Chargen- | Spriih- CPE Optische
strom groRe druck Qualitat es SiCh um Zweidimen—
g/min m’h kg bar % .

7 5 = 26 5 5 sionale  Darstellungen
2 30 115 28 18 0 bivariater Funktionen.
3 40 135 2o | 9@ 98 Eine Hohenlinie bzw.
4 30 145 22 1,0 10 . " .
5 30 70 22 14 0 eine Farbe représentiert
6 46 155 2,8 1,0 10 einen Funktionswert in
z 0 170 ap L As 0 Abhéngigkeit der beiden
8 46 170 22 1,0 83 iabl Fiir d
. o == 2% 1 a8 m Variablen. Fiir das un-
10 38 170 22 18 0 tersuchte Filmauftrags-
ik £0 LS 22 1:3 0 verfahren ist in Abb. 4
12 30 145 2,2 1,8 0 . . . . .
. P pn 25 | 1o s die Abhéngigkeit eines
14 46 170 28 | 14 0 Zielparameters, der
15 £ i A || i 0 ~CPE", von der Chargen-
16 30 170 2,8 1,8 0 . .
p " oy 25 0 5 grofle, Sprithrate und
18 32 115 22 10 10 dem Zuluftvolumen-
10 46 155 22 | 18 10 strom abgebildet. Die

gewdhlten Koordinaten-
abschnitte innerhalb der

Tab. 5: D-optimaler Versuchsplan mit Ergebnissen (,,Opti-
mierung”®).
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Kutz et. al. e Versuchsplanung Vertical Centrifugal Coater 3 — 15

ChargengroRe [kg]

Legende: optimal

9948
9852
9758
9665
9Bi:
[ 1%} ]
9385
9282
LAl
0nos

schlecht

as 40 45

Spriihrate [g/min]

Zuluftvolumenstrom: konst. (167,5 m%h)
Spriihdruck: konst. (1,8 bar)

dargestellten Diagramme entspre-
chen den Intervallbereichen der Op-
timierungsphase. Parameterkom-
binationen, die innerhalb des poly-
chromen Streifens liegen, garantie-
ren innerhalb dieses ,,CPE“-Werte
des als zielfithrend betrachteten In-
tervallen. In Abb.5 ist analog zu
Abb. 4 eine Auswahl an Faktorkom-
binationen und ihr Einfluss auf die
ZielgroBe ,Optische Qualitat® dar-
gestellt. Die grau eingefirbten Zo-
nen resultieren aus einer fiir die sta-
tistische Auswertung notwendigen
Beschriankung, damit die Zielgrofe
keine negativen Zahlenwerte an-
nimmt. Tab. 6 fasst zudem die er-
zielten Ergebnisse der Unter-
suchungen zusammen. Sie zeigt
die Faktorkombinationen aus den
beiden Bestétigungsversuchen, iiber
die der ,Design Space” letztlich ve-
rifiziert werden konnte. Daher ist
auch der Wert fiir den im ,Model-

ling®  ausgeschiedenen  Faktor
~Drehzahl® von Relevanz.
Faktor Wert
Drehzahl [min-] 210
Spruhrate [g/min] 43 - 46
Zuluftvolumenstrom [m*/h] 165 -170
ChargengroRe [kg] 2,7-28
Spruhdruck [bar] 1,8

Tab. 6: Optimale Faktoreinstellungen.
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ChargengroRe: konst. (2,73 kg)
Spruhdruck: konst. (1,8 bar)

ChargengroBe [kg]

2_,3‘

Zuluftvolumenstrom [m?®h]
Sprihrate: konst. (44,5 g/min)
Sprihdruck: konst. (1,8 bar)

Abb. 5: Hohenliniendiagramme ZielgrifSe ,,optische Qualitiit".

Der Tabelle sind die Intervalle der
prozessrelevanten Faktoren zu ent-
nehmen, innerhalb deren die best-
moglichen Ergebnisse in Bezug auf
die Zielgrofien erreicht werden kon-
nen. Fir den Sprithdruck und die
Drehzahl konnte hingegen kein Ein-
stellungsbereich ermittelt werden,
sondern nur ein definierter Wert, un-
ter dessen Beibehaltung der ,Design
Space” nicht verlassen wird.
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