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(54) Vorrichtung zum Mischen von Flissigkeiten, Fliissigkeiten mit Gasen oder Feststoffen in

flexiblen Einwegbehaltern.

(57) Die Erfindung ist eine Vorrichtung zum Mischen von Flis-
sigkeiten, Flissigkeiten mit Gasen oder Feststoffen, bestehend
aus einem Behalter (6) als Einwegbehalter und einem Antrieb-
schaft (2), wobei der Behalter (6) aus einem flexiblen Kunststoff
besteht und der Antriebschaft (2) mit einer an seinem unteren
Ende angeordneten Mischerplatte (9) versehen ist.

Die Vorrichtung mit Einwegverwendung des Rihr- bzw.
Mischbehalters weist eine hohe Mischeffizienz und Mischglite
auf. Die Ruhrleistung wird homogen und mit schonender Scher-
beanspruchung in die zu ruhrenden Medien eingebracht. Das
hat einen besonders hohen Nutzen bei der Bereitung von Arz-
neimitteln in der Pharmaindustrie, in biologischen Anwendungen
wie Fermentationsverfahren, der Kultivierung von Mikroorganis-
men in Bioreaktoren, aber auch in Anwendungsbereichen, wo
generell hohe Mischeffizienz und -qualitat mit hoher Prozessfle-
xibilitat gefragt sind.

Der Behalter (6) ermdglicht eine leichte Installation in einen
Stltzbehalter (5), ist nach Gebrauch auf einfache Weise ent-
fernbar und kann vollstandig entsorgt beziehungsweise rezy-
kliert werden. Durch die Verwendung von prozesskompatiblen,
flexiblen Kunststoffen kann das System unter hoher Kompatibi-
litat und Sterilitat verwendet werden.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Mischen von Flissigkeiten, von Fllssigkeiten mit Gasen oder Feststof-
fen durch Vibration.

[0002] Diese Vorrichtungen sind auch unter dem Begriff Vibromischer bekannt. Ein solcher Vibrationsmischer ist in der
CH 289 065 zum Mischen von Flissigkeiten beschrieben. Der Antrieb besteht in der Regel pneumatisch oder elektroma-
gnetisch, wobei eine vertikale Vibration von 20 bis 120 Hz auf einen Rihrer Ubertragen wird. In der Regel wird der Elektro-
magnet mit Netzstrom betrieben, welcher ein Wechselfeld in vertikaler Richtung erzeugt und somit eine magnetisierbare
Stahlplatte vertikal anzieht. Bei dieser Bewegung werden die an der Stahlplatte montierten Federn komprimiert. Beim
Wechsel des Magnetfeldes driickt die in der Feder gespeicherte Energie die Stahlplatte in die Ursprungsposition zur(ck.
Da die Stahlplatte sowohl bei einem magnetischen N- wie einem S-Feld angezogen wird, vedoppelt sich die Schwingung
gegeniber der des Wechselstroms, das heisst, ein Wechselstrom von z.B. 50 Hz erzeugt auf den Elektromagneten eine
Schwingung des Mischorgans von 100 Hz.

[0003] Durch mehrere auf der Mischerplatte angeordnete Konen mit gegebenem Winkel wird ein gleichméssiges Misch-
feld mit axialer Umwaélzung induziert, welches eine rasche Homogenisierung in kurzen Mischzeiten ermdglicht. Die be-
kannten Vibromischer haben den Nachteil, dass alle Kontaktflachen zum zu mischenden Medium aus Stahl oder Ahnli-
chem bestehen und die Mischer meist in Edelstahlbehéltern betrieben werden. Dies verlangt oder verunméglicht eine
effiziente Reinigung und Sterilisation des Equipments nach einem Produktwechsel. Im Speziellen in der biopharmazeuti-
schen Industrie sind sogenannte Einwegbehélter aus flexiblem Kunststoff gefragt, da diese keine aufwéndige Reinigung
verlangen, sondern nach Gebrauch entsorgt bzw. rezykliert werden und somit einen flexiblen und raschen Produktwechsel
mit kleinen Investitionskosten ermdéglichen. Die DE 10 2006 022 914 beschreibt einen Einweg-Mischreaktor mit einer ro-
tierenden Mischvorrichtung. Die markanten Nachteile davon sind die komplexen Anforderungen an die Rotationsdichtung
sowie die grossen Dimensionen des Rlhrorgans, was vor allem Nachteile bezuglich Kosten in der Herstellung sowie in der
Lagerung und dem Transport mit sich bringt. Ausserdem birgt das durch ein Rotationsorgan induzierte Mischfeld mit hohen
Scherkraften und einer inhomogenen Mischverteilung Nachteile insbesondere in biopharmazeutischen Anwendungen.

[0004] Einen anderen Ansatz zeigt die DE 10 2006 018 824 auf. Hier wird die Mischung durch das Wippen und Schwenken
des ganzen Einwegbehélters ohne zusatzliches Ruhrorgan im Behalterinnern erzeugt. Die erreichbare Homogenitat und
Mischglte gerade bei grésseren Volumen ist flir die meisten Anwendungen jedoch ungenugend. EP 0 653 960 schlagt die
Erzeugung der Mischung mittels eines Magnetrihrers in Bodennéahe innerhalb des Einwegbehalters vor. Auch hier kann
nur lokal eine gentigende Mischgite erreicht werden und ist flir gréssere Behaltervolumen deshalb nicht anwendbar. Ein
weiterer Nachteil der Magnetrihrer ist die Lebensdauer der Lagerungen. Ausserdem befinden sich nicht-Kunststoffmate-
rialien im Einwegsystem, welche vor der Entsorgung oder Rezyklierung aufwandig entfernt werden missen.

[0005] Aufgabe der Erfindung ist es eine Vorrichtung zu schaffen, welche die beschriebenen Nachteile beseitigt und einen
vereinfachten Vibromischer mit Einwegverwendung des Rihr- bzw. Mischbehalters mit hoher Mischeffizienz und Misch-
glte zur Verflgung stellt. Das hat den Vorteil eines hohen Nutzens vor allem bei der Bereitung von Arzneimitteln in der
Pharmaindustrie, in biologischen Anwendungen wie Fermentationsverfahren, der Kultivierung von Mikroorganismen in
Bioreaktoren aber auch in Anwendungsbereichen, wo generell hohe Mischeffizienz und -qualitat mit hoher Prozessflexi-
bilitat gefragt sind.

[0006] Die Aufgabe wird erfindungsgemass dadurch geldst, dass der Behélter aus einem flexiblen Kunststoff besteht und
der Antriebschaft mit einer an seinem unteren Ende angeordneten Mischerplatte versehen ist. Diese Anordnung erlaubt
es, den Antriebschaft zur Mischerplatte einzuflihren und lésbar zu verbinden. Es ist vorteilhaft, wenn die Antriebseinheit
und der Antriebschaft von unten installiert werden kann, wobei die Mischerplatte ebenfalls von unten eingespannt wird.
Der sterile Einwegbehélter ist kompakt faltbar und lagerféhig und besteht aus einem flexiblen fur biopharmazeutische
Prozesse vertraglichem Kunststoff. Es ist besonders vorteilhaft, dass der Behalter in einem Stitzbehalter gelagert ist. Der
Stitzbehalter gibt auch einem grésseren Volumen des Einwegbehalters die erforderliche Stabilitét. Es ist zweckméssig,
dass der Behalter mit einem flexiblen Innenschlauch verbunden ist und im oberen Bereich dicht mit der Wand des Behal-
ters und im unteren Bereich schllissig mit der Mischerplatte verbunden ist. Das hat den Vorteil, dass der gesamte Innen-
bereich des Mischers hermetisch versiegelt ist, keine Leckagen auftreten und die zu mischenden Medien nicht kontami-
niert werden kdnnen. Auch ist es vorteilhaft, dass sémtliche inneren Kontaktflachen, insbesondere die Mischerplatte aus
prozesskompatiblen, chemisch resistenten Kunststoffen bestehen, sodass Kontaminationen verringert werden kénnen. Es
ist von Vorteil, dass der Antriebschaft sowohl in seinem oberen Teil mit einem Vibrationsantrieb als auch im unteren Be-
reich mit einer Mischerplatte aus Kunststoff I6sbar verbunden ist. Auch ist die Befestigung des Behalters am Stltzbehélter
einfach zu arretieren und zu I6sen. Dies ermdglicht ein rasches und benutzerfreundliches Entfernen und Austauchen des
Einweg-Mischsystems. Samtliche Verbindungen zwischen den Kunststoffen sind dichtend geschweisst oder geklebt. Dies
verringert das Risiko einer Leckage und/oder von Kontaminationen. Wahrend dem Betrieb ist der Innenschlauch mit einem
entfernbaren Stitzrohr aus Kunststoff oder Stahl versehen, welches den Innenschlauch vom oszillierenden Antriebschaft
schitzt. Dies hat den Vorteil, dass der flexible Kunststoff nicht Uberbeansprucht werden kann.

[0007] In einer weiteren Ausflihrung kann der Vibrationsantrieb und der Antriebschaft von unten installiert werden, wo-
bei die Mischerplatte ebenfalls von unten einspannbar ist. Dies hat den Vorteil, dass die Schaftlange verkirzt wird, die
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lateralen Strémungen somit besser vom Schaft abgefangen werden kénnen und sich die benétigte Antriebsleistung des
Vibromischers durch die verminderte Belastung verringert.

[0008] Die Erfindung soll anhand einer Zeichnung né&her beschrieben werden. Es zeigen:

Fig. 1 den erfindungsgemassen Vibromischer mit Einwegbehalter im Langsschnitt

Fig. 2 eine Detaildarstellung der I16sbaren Verbindung an der Mischerplatte im L&ngsschnitt

[0009] In der Fig. 1 wird mit dem Bezugszeichen 1 ein Vibrationsantrieb dargestellt. Ein Antriebschaft 2 ist in bekann-
ter Weise mittels einer Klemmverbindung 3 mit dem Vibrationsantrieb 1 verbunden und mit einem Zentrierorgan 4 am
Stutzbehalter 5 befestigt. Diese Befestigung 4 — bestehend zum Beispiel aus einer Stahlfeder, Spannschniren oder einer
Membran aus Elastomeren — erlaubt die Flihrung des Schafts 2 entlang der Langsachse des Stitzbehalters 4, wobei
die oszillierende, vertikale Bewegung nicht behindert wird. Der Behalter (Einwegbehélter) 6, dessen Wand aus flexiblem
Kunststoff besteht, ist mit einem Innenschlauch 7 aus flexiblem Kunststoff verbunden und an der Behélterwand durch
einen Flansch 8 aus starrem Kunststoff und einer Mischerplatte 9 aus starrem Kunststoff dicht verbunden. Der Behélter 6
wird Uber den Innenschlauch 7, mit dem zu mischenden Medien 10 gefillt, durch den Stitzbehalter 5 gestltzt und in Form
gehalten und am Flansch 8 im oberen Bereich mittels einer Einspannvorrichtung 11 I1dsbar am Stitzbehalter 5 fixiert. Ein
hohles Stltzrohr 12 aus Kunststoff oder Metall wird durch den Innenschlauch 7 eingeflihrt und ebenfalls an der Einspann-
vorrichtung 11 fixiert. Der Antriebschaft 2 kann nun ebenfalls in das Stltzrohr 12 eingefiihrt und mit der Mischerplatte 9
durch eine Iésbare Verbindung 13 verbunden werden.

[0010] In Fig. 2 wird die Verbindung zwischen der Mischerplatte 9 und dem Antriebschaft 2 aufzeigt. Der erfindungsgemés-
se Verbindungsmechanismus, bestehend aus einem hohlen Antriebschaft 2, einem Stoss- oder Zugkérper 14 (nachfol-
gend als Stdssel bezeichnet) sowie mehreren Klemmkoérpern 15 wird von oben durch den Innenschlauch 7 in die Mischer-
platte 9 eingefiihrt. Dies soll reibungsfrei geschehen, da beim Einbau gréssere Beanspruchungen der flexiblen Kunststoffe
vermieden werden sollten. Fir die Fixierung des Antriebschafts 2 an der Mischerplatte 9 werden die Klemmkérper 15
gespreizt und in die Innennut der Mischerplatte 9 gedrlickt. Dazu wird ein Mechanismus verwendet, welches es erlaubt
von ausserhalb des Inneschlauches 7, bestenfalls von oberhalb des Behélters 6, die Klemmkd&rper 15 durch den hohlen
Antriebschaft 2 zu spreizen und zu befestigen. Die Spreizung der Klemmkérper 15 geschieht durch einen Stéssel 14 wobei
zwei Varianten fUr die Arretierung und Befestigung derselben vorgesehen sind: (A) Der Stdssel 14 ist mit einer Verlange-
rung versehen, welche durch den hohlen Antriebschaft 2 gefiihrt am oberen Ende ausserhalb des Inneschlauches 7, zum
Beispiel durch ein Gewinde oder einer Verschraubung, fixiert werden kann. (B) Der Stéssel 14 ist im unteren Bereich inner-
halb des hohlen Antriebschaftes 2 mit einem Gewinde oder Verschraubung versehen und wird mit Hilfe eines entfernbaren
Werkzeugs (nicht dargestellt) von oberhalb des Innenschlauches 7 durch den hohlen Antriebschaft 2 arretiert. Flr beide
Varianten (A und B) lasst sich der Stossel 14 auf dieselbe Weise auch wieder I6sen, wobei durch die gewéhlten Winkel
von Klemmkérper 15 und der Innengeometrie der Mischerplatte 9 nach der Lockerung des Stdssels 14 ein stérungsfreies
Losen der Verbindung ermdglicht wird. Die gewéhlten La&ngenmasse flir Innenschlauch 7, Antriebschaft 2 und Stiitzrohr 12
sind so gewahlt, dass kein direkter Kontakt zwischen Stitzrohr 12 und Mischerplatte 9 besteht. Im Normalbetrieb oszilliert
die Mischerplatte 9 angetrieben durch den Vibrationsantrieb 1 und den verbundenen Antriebschaft 2 mit einer Amplitude
von 2-5 mm, das Stitzrohr 12 ist jedoch am Stitzbehalter 5 fixiert und verbleibt ohne aktive Bewegung. Die oszillierende
Bewegung wird deshalb durch den Innenschlauch 7 in der Nahe der Mischerplatte 9 aufgenommen, wobei dieser optional
durch ein Déampfermaterial 16 aus Elastomeren oder geschdumten Kunststoffen unterstiitzt werden kann. Die Funktion
des Stitzrohres 12 besteht darin, den Druck des zu mischenden Mediums 10 auf den Inneschlauch 7 aufzunehmen und
den Kontakt desselben flexiblen Schlauches zum Antriebschaft 2 sowie den Kontakt von Mischerplatte 9 zum Stitzrohr
12 zu verhindern.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Mischen von Fllissigkeiten, Fllissigkeiten mit Gasen oder Feststoffen, bestehend aus einem Behélter
(6) und einem Antriebschaft (2), dadurch gekennzeichnet, dass der Behélter (6) aus einem flexiblen Kunststoff besteht
und der Antriebschaft (2) mit einer an seinem unteren Ende angeordnete Mischerplatte (9) versehen ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Behalter (6) in einem Stltzbehélter (5) gelagert ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Behélter (6) mit einem flexiblen Innenschlauch (7)
verbunden ist und im oberen Bereich dicht mit der Wand des Behalters (6) und im unteren Bereich schllissig mit der
Mischerplatte (9) verbunden ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Antriebschaft (2) in seinem oberen Teil durch eine
I6sbare Klemmverbindung (3) mit einem Vibrationsantrieb (1) verbunden ist.

5. Vorrichtung nach den Anspriichen 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbindung zwischen dem Behalter (6)
und dem Innenschlauch (7) Uber den Flansch (8) aus Kunststoff geschweisst, geklebt oder geklemmt ist.
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Vorrichtung nach den Ansprlchen 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbindung zwischen dem Innen-
schlauch (7) und der Mischerplatte (9) aus Kunststoff geschweisst, geklebt oder geklemmt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Innenschlauch (7) wahrend des Betriebs durch ein
entfernbares Stltzrohr (12) aus Kunststoff oder Stahl vom oszillierenden Antriebschaft (2) geschutzt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der Antriebschaft (2) eine Mischerplatte (9) aus Kunst-
stoff tragt und mit dieser l6sbar verbunden ist.

Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass sich der Schaft (2) von ausserhalb des Innenschlauches
(7) und des Behalters (6) mit Hilfe eines Werkzeuges oder Mechanismus (13) mit der Mischerplatte (9) verbinden
und wieder l6sen I&sst.

Vorrichtung nach den Ansprilichen 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass das obere Ende des Innenschlauches (7)
und des Behalters (6) durch den Flansch (8) mit der Einspannvorrichtung (11) Idsbar verbunden ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Vibrationsantrieb (1) und der Antriebschaft
(2) von unten installierbar ist, wobei die Mischerplatte (6) ebenfalls von unten einspannbar ist.
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