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灌装与封装

按需组装的制药设备模块

由 Ｆ小批量药品对无爾灌装的需求 ， 制药 设济研发人 员开发 了投块化的制药设缶 ， 本文展示

ｒ这吟灵活组装的制药设缶模块住允阑灌装 丨 ：艺的应ｍ 。
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／１？备制造厂家在 丨 ｎ ｔｅ卬 ａ ｃｋ 展会的展高灵 丨舌
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ｆ生的空位上放上其他设备 ， 过程非常简单 。

示有着
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不成文的约定 ： 不仅Ｔｏｐａｋｔｕｅ ｌ ｌ 是 Ｂａｕｓｃｈ＋Ｓｔｒ６ｂｅ ｌ 公司与模块化组合的优势在于 ： 能够在隔离室

仅是局部的完善改进 ， 更看重拥有全新隔离技术专业厂商 Ｓ ｋ ａｎ 公司合作开发内利用小型的设备生产不 同产品和批量

技术的产品 。 在 ２０ １ ４ 年德国杜塞尔多夫的髙灵活性隔离模块 （ 图 ２ ） 。 技术研发的药品 ， 而且所需的设备调整时间非常

市举办的 Ｉｎ ｔｅ ｒｐ ａｃｋ 展会上 ， 小批量 、 灵的原则就是尽可能的简化操作 ： 洁净程短 。

活性和在线监控是无菌灌装领域的技术度 Ａ 级的专用 隔离室中的每一个生产模Ｌ 型凸缘的专用 充气密封保证了 隔

发展趋势 。
Ｂ ａ ｕ ｓ ｃ ｈ＋ Ｓ ｔ ｒｅ ｂ ｅ ｌ 公司针对小块可按照
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的原理安装起来 ， 离室和生产模块连接的可靠性和气密性 。

批量生产专 门研发设计了灌装设备 ， 安例如组成一台针剂药品生产设备或安舐ＳＡ ＲＡ 快速进出 隔离系统允许人员和原

缻瓶 、 针剂瓶或卡普耳安缻瓶等在 ＫＣ Ｐ瓶的灌装和封 口设备 ， 也可 以集成冷冻材料快速 、 安全地进 出 隔离室 。 与 隔离

５０６０ 中的运输均 由特殊的洁净室机器人干燥设备 。 准确地说 ， 这里的安装指的室完全独立的全 自动消毒装置利 用双氧

来完成 （ 图 １
） 。是把一张工作台移出 隔离室 ， 在它腾出水 （ Ｈ ３

Ｏ
２ ） 进行消毒 ， 每次消毒时间仅
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ｒ不 同实验室仪器设备或者半 自 动设

备类的生产模块 ’ 按照特殊的 使 用 要＊
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节拍式工作 的灌装 和封装设备 ， 最高
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一使用过程 中 ’ 也可以在＆

自縣辦连麵腿的全 自 动包装物

， 卿装置。 其他稳定性测试 、 生产准备

ＩＨＨＨｒ隱等 。

图 １ ＫＣＰ５０６０ 是适合于小批量灌装和封装的设备此外 ， 控制系统也保证了最高的生
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不 仅 隔离室能够安装使用

多种生产模块 ， 隔离室也可 以
一

■ 丨

非常灵活地转移使用地点 。 由于对安装图 ２Ｂ ａ ｕ ｓｃｈ＋Ｓ ｔ ｒｂ ｂｅ ｌ 公司与隔离技术专业生产厂商 Ｓｋａ ｎ 公司合作开发了非常灵活的药品生产模块 ：

使用空间没有特殊要求 ， 隔离室可以快在 彳艮短的设备调整时间内 ， 可在隔离室中生产不同产
：

量和批次的产品

捷 、 方便地安装就位 ， 完成生产前准备 。

这样 ， 小产量 、 多批次生产的药品拥有满足变化了的生产要求
一

借助于标准化最新开 发 的 ＦＶＦ５ ０６３ 灌装封 口设

一

个非常节约空间和时间 的药品生产系的模块投资成本很低 、 变型装备的成本备 ， 能为每小时 ２４０００ 个安缻瓶 、 在满

统 ： 可快速安装到位 、 按照不同产 品的费用也很低 ， 这对于新药快速投放市场负荷工况下实现 １ ００％ 的检验 ， 设备使

生产要求组装模块 、 通过模块件的扩展有着决定性的重要意义 。用 了新研发的单管蠕动泵 。 ［２３
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