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Kontinuierlich oder Batch?
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1 Kontinuierliche Wirbelschichtanlage mit Vibrationssystem

T Batch-Wirbelschicht-Agglomerator mit vertikalem
Produktfluss

Kontinuierlich oder als Batchverfahren? Grundsdétzlich sind beide Methoden, der kontinu-

ierliche sowie der batchweise Betrieb einer Wirbelschichtanlage, sehr effektive Verfahren.

Trocknung, Granulation, Agglomeration, Coating und Mikroverkapselung werden in der @
Wirbelschicht zeit- und kostensparend mit zuverldssigen Ergebnissen durchgefuhrt.

Um das optimale Verfahren
fUr die individuelle Anwen-
dung zu ermitteln, sollten ver-
schiedenste Aspekte genauer
betrachtet werden.

Der kontinuierliche Anlagenbetrieb wird h&ufig in der Mengenproduktion eingesetzt, wo
preissensible Mdarkte nach hoch automatisierten Produktionsabldufen verlangen. Die char-
genweise Produktion ist dagegen eher an manuell gesteuerte Abldufe und Kaompagnen-
produktion gekoppelt. In der pharmazeutischen Industrie sind Batchverfahren noch immer
der Standard und weit verbreitet, obwohl zunehmend auch kontinuierliche Technologien
erfolgreich eingesetzt werden.

Was passiert in der Wirbelschicht?

Eine Wirbelschicht bildet sich, wenn Pulver oder
Granulate von einem Luft- oder Gasstrom (bei-
spielsweise Inertgas wie Stickstoff) mit einer
bestimmten Luftgeschwindigkeit durchstromt
werden. Die Produktschicht gerdt dabei in inten-
sive Bewegung und verhdlt sich wie eine FlUssig-
keit. Die gesamte Partikeloberfléche ist rundum

Produkteigenschaften verbessern

zugdanglich fur Trocknungsluft ebenso wie fur
aufgespruhte Flussigkeiten, Emulsionen oder
Suspensionen. Dadurch bietet die Wirbelschicht
ideale Bedingungen fUr auBerordentlich effektive
Trocknungsprozesse sowie fortschrittliche Verfah-
ren, bei denen die Partikel gleichzeitig zu Granula-
ten oder Agglomeraten geformt werden sollen.

Bei den Wirbelschichtprozessen Agglomeration/
Granulation werden Partikel mit einer BinderflUs-
sigkeit bespruht und zu gleichmdaBigen Feststoff-
partikeln mit bestimmter GréBe und gewunschten
Eigenschaften aufgebaut. Definierter Restfeuch-
tegehalt, Dosierbarkeit, FlieBfahigkeit sowie Los-
lichkeit verbessern die Produkteigenschaften und

Wie laufen die Prozesse ab?

vereinfachen das Handling bei nachfolgenden
Prozessen. Die Wirbelschicht-Spruhgranulation ist
ein Verfahren zur Trocknung von Loésungen, Sus-
pensionen oder Emulsionen in der Wirbelschicht
mit dem Ziel, kompakte Granulate definierter
Eigenschaften aufzubauen.

Wirbelschichtverfahren kbnnen als kontinuier-
licher oder als batchweiser Prozess durchgefuhrt
werden. Beide Betriebsarten haben individuel-
le Vorteile, abh&ngig von Produktionsvolumen,
Platzverhdltnissen, Installationsméglichkeiten,

von Zielvorgaben wie Produktionszeit oder -kos-

ten und den erforderlichen Prozessschritten. Auf
jeden Fall lohnt eine genauere Betrachtung, wel-
ches Verfahren das geeignetere ist.

< Kontinuierlicher
Wirbelschichtgranulator
in Pharmaausfuhrung

Conti FB Granulator
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Das Batchverfahren ist flexibel

Im Allgemeinen werden Batchsysteme zur Verar-
beitung begrenzter Produktionsmengen mit einer
Vielzahl verschiedener Rezepturen eingesetzt. Alle
Prozessschritte laufen nacheinander in einem
Behdlter mit vorgegebenem Volumen ab. Die
Menge des zu verarbeitenden Produktes bestimmt
dabei, wie gro3 der Behdlter und damit die ganze
Anlage ausgelegt wird. Laboranlagen beginnen
schon bei 50 g BatchgroBe. Produktionsanlagen
kdbnnen ein Fassungsvermogen von Uber 2000 |
annehmen.

Einrichtung und Betrieb von Batchanlagen sind
weniger komplex als bei kontinuierlichen Syste-
men. Batchgerdte werden hdaufig in F&E-Anwen-
dungen eingesetzt und daher liegt es nahe, das
gleiche Konzept auch fUr die spdtere Produktion

zu nutzen. In der pharmazeutischen Industrie ist
der Einsatz von Batchverfahren wegen der dort
Ublichen Validierungs-Vorgaben historisch ge-
wachsen. Es scheint im Batch einfacher zu sein,
Parameter und Prozessanforderungen von der
Pilotphase auf die kommerzielle Fertigung zu
Ubertragen.

Ein Vorteil fUr den Batchbetrieb ist der geringere
Aufwand fUr Produktwechsel sowie die Flexibilitat
in der Prozessfuhrung, wenn sehr anspruchsvolle
Rezepturen mit einer Vielzahl von Prozessschritten
erforderlich sind. Das Batchverfahren ist eine gute
Wahl, wenn weder kurze Verarbeitungszeiten noch
groBe Produktmengen eine Rolle spielen oder
haufige Produktwechsel geplant sind.

Das kontinuierliche Verfahren ist effizient

Das Konzept kontinuierlicher Systeme besteht
aus einer Anlage mit mehreren einzelnen Zu- und
Abluftkammern, so dass sich die Prozesspara-
meter individuell fUr jede Zone einstellen lassen.
Alle Verfahrensschritte laufen vollautomatisch
und ohne manuelles Eingreifen ab. Die Produkt-
menge ist unbegrenzt und deshalb eignet sich
das kontinuierliche Verfahren insbesondere fur
die Massenproduktion. Abhdngig vom Ausgangs-
material und den erforderlichen Prozessen variiert
der Durchsatz einer kontinuierlichen Anlage zwi-
schen einigen Kilogramm bis zu mehreren Tonnen
pro Stunde. Je l&nger eine kontinuierliche Anlage
ununterbrochen betrieben wird, umso besser ist
ihre Wirtschaftlichkeit.

Kontinuierliche Anlagen kbnnen als geschlossene
Systeme ausgefuhrt werden. Ohne Produktwechsel

sind lange Produktionszeiten ohne zwischenzeitli-
chen Reinigungsbedarf moglich. Wenn die Anlage
dann doch gereinigt werden soll, bieten die Hygi-
ene-Konzepte und das WIP-System von AMANDUS
KAHL optimale Vorraussetzung fur einen einfa-
chen und effektiven Reinigungsablauf.

Das Starten und Herunterfahren einer kontinu-
ierlichen Anlage muss exakt festgelegt werden.
Dies sind die sensibelsten Phasen, da das Produkt
idealerweise von der ersten bis zur letzten Minute
des Betriebs uneingeschrankt alle Spezifikationen
erfUllen soll. Durch optimierte An- und Abfahr-
routinen I&sst sich die Ausbeute maximieren und
Produktverluste auf <1% reduzieren. Kontinuier-
liche Wirbelschichtverfahren bieten eine sehr
konsistente Produktqualitét bei maximaler Wirt-
schaftlichkeit.

Entscheidungskriterien fir die Wahl des richtigen Verfahrens

Produktionskapazitéten wachsen, multinationale
Unternehmen bundeln ihre Produktionsstatten:
Der steigende Preisdruck zwingt zur Suche nach
Alternativen, um die Produktivitdt zu erhdhen und
Kosten zu reduzieren. Vor der Entscheidung fur

eine kontinuierliche oder eine Batchanlage muUs-
sen verschiedene Aspekte und ihre Bedeutung fur
die jeweiligen Produktionsbedingungen gepruft
werden.
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Produktqualitat
Produktionsmenge/Kampagnengroe
Anzahl der Produktwechsel
Prozessbedingungen

Komplexitat des gewUnschten Prozesses
Prozessunterbrechungen

GMP-Aspekte

N 2 N 2 N AN 4

Quallifizierung/Validierung
Batchgroie

Anlagenkonzepte/ Flexibilitat
Reinigung
Sicherheit/Ex-Schutz-Konzepte
Platzbedarf

Investitionsvolumen / Betriebskosten

N N N N 2

Batch- und kontinuierliche Systeme bieten unterschiedliche Vorteile

Eine Batch- oder eine kontinuierliche Anlage hygi-
ene- bzw. GMP-gerecht zu planen und auszufuh-
ren, gehort mittlerweile zum Standard. Auch die
Qualifizierung und Validierung eines kontinuierli-
chen Systems ist &hnlich wie bei der Batchanlage
maoglich. Allerdings sind leichte Unterschiede in
der Produktqualitat bei beiden Betriebsarten trotz
der grundsatzlich gleichen Prozesse zu erwarten,
da beispielsweise die Produktschichthéhe im
Wirbelbett, die Verweildauer oder die Spruhinten-
sitét variiert. Dadurch kdnnen Abweichungen in
Bezug auf PartikelgréBenverteilung, Schuttdichte,
Produkthomogenitét oder Verklumpung auf-
treten. Haufig ist die Produkthomogenitat einer
kontinuierlichen Anlage besser, da Ublicherweise
mit geringeren Betthdohen gearbeitet wird als im
Batchbetrieb.

Sémtliche Prozessparameter mussen in beiden
Betriebsarten der geforderten Produktqualitat

angepasst werden. Ein Batchprozess Idsst sich
nicht ohne weiteres auf das kontinuierliche Ver-
fahren Ubertragen; dies erfordert viel Erfahrung.
So gibt es Unterschiede in Temperatur, Anstrom-
geschwindigkeit, Position der DUsen oder Hohe
des Produktbettes. Der kontinuierliche Prozess ist
haufig stabiler und weniger storanfallig, sodass
die Produktqualitdt homogener ist. In Batchan-
lagen lassen sich Produktwechsel leichter durch-
fuhren, weil diese Systeme genau dafur entwickelt
wurden.

Eine kontinuierliche Anlage erfordert aufgrund
ihrer kompakten Bauweise in der Regel geringe-
ren Raumbedarf — insbesondere weniger Hohe.
Allerdings ist die Installation einer kontinuierli-
chen Anlage wegen des hohen Automatisierungs-
grades und den erforderlichen vor- und nachge-
schalteten Aggregaten aufwendiger.

Mit AMANDUS KAHL zur Auswahl des richtigen Systems

Beide Betriebsarten sind hervorragend geeig-
net, um homogene Erzeugnisse mit verbesserten
Produkteigenschaften wirtschaftlich herzustellen.
Die Wahl des richtigen Systems hdngt von der in-
dividuellen Situation und den gewUnschten Zielen
ab. Vollautomatische kontinuierliche Systeme, die
keinerlei manuelle Unterbrechungen bendtigen,
|6sen Produktivitétsprobleme am besten durch
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verringerte Produktionszeiten und geringeren Per-
sonalbedarf. Vorausgesetzt, das kontinuierliche
Verfahren ist strikt auf die jeweiligen Anforderun-
gen und Rahmenbedingungen der individuellen
Anwendung ausgerichtet. Standardprozesse exis-
tieren dabei im seltensten Fall, sodass AMANDUS
KAHL ein versierter Ansprechpartner ist, wenn es
um individuelle Losungen und Beratungen geht.



