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灌装与封装

按需组装的制药设备模块

由 于小批量药品对无菌灌装的需求 ， 制药设备研发人员开发 了模块化的制药设备 ， 本文展示

广这些灵活飢装的制药设缶模块在无菌灌装工艺的应用 。

文 丨 Ｔａｎ
ｊ
ａＢｕ ｌ ｌ ｉ

ｎ
ｇｅ ｒ

批量 、 灵活性和在线监控＿ ａ
：＾＿ ．

．

＿＿＿＝
— ： 心？

／ 、
曰ｎ郝壮 ，石社沾仕士沿｜１＇０＇０ ＇＂Ｑ ＇

－Ｑ －Ｑ－Ｑ －Ｑ －

＾＾Ｑ－Ｑ
＇

Ｑ－Ｑ －Ｑ
－

＾＝
／
４是无菌灌装领域的技木发ｕ


．



．

． ．



，

展趋势 。 Ｂａｕｓｃｈ＋Ｓ ｔ ｒｄｂｅ ｌ公司针 ■＾＝

对小批量生产专 门研发设计了Ｋ▲
免Ｍｔ 、 针 利 瓶成ｐ

？

＾ｍ ．． ． ．．

丨

“

；

丨

丨＾ 肋／㈧ ：

以下 ？ 丨關 巾 的［
■Ｗ

＇

ｍｒ

蜃
ａｔ

｜ ｜
ｌｌ

ｐ

—－ ４

＝
：： ：：： ：

，

Ｃｉａ＾ｋ＾ｄ
ｌ ｏ

ｐ
ａ ｋ ｔ ｕ ｅ ｌ ｌ； ｊｌ

－

Ｂ ａ ｕ ｓ ｃ ｈ＋ Ｓ ｔ ｒｏ ｂ ｅ ｌ—乂

公司与 隔离技术专业厂商 Ｓ ｋ ａｎ

公司合作开发的高灵活性隔离模Ｉ
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块 。 技术研发的原则就是尽可能
，

Ｉ

的 简化操作 ： 洁净程度 Ａ 级的

专用 隔离室中的每
一个生产模块Ｂａ ｕ ｓｃｈ＋Ｓｔ ｒ°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 ： 在很短的设备
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调整时间内 ，
可在隔离室中生产不同产量和批次的产品

可按照
“

即插即 用
”

的原理安装

起来 ， 例如组成
一

台针剂药品生

产设备或安瓿瓶的灌装和封 口设备 ， 也或者预装胶囊的吸塑板等的全 自 动 、 节产量 、 多批次生产的药品拥有一个非常

可 以集成冷冻干燥设备 。 准确地说 ， 这拍式工作的灌装和封装设备 ， 最高生产节约空间和时间的药品生产系统 ： 可快

里的安装指的是把
一张工作台移出 隔离能力为 ４２００ 件 ／ｈ 产品 （

ＳＦＭ ５ １ ０５
） 。 在速安装到位 、 按照不 同产品的生产要求

室 ， 在它腾 出 的空位上放上其他设备 ， 这
一

使用 过程中 ， 也可 以在全 自动系统组装模块 、 通过模块件的扩展满足变化

过程非常简单 。 模块化组合的优势在于 ： 中连接吸塑板的全 自动包装物拆卸装置 。 了的生产要求一借助于标准化的模块投

能够在隔离室内利用小型的设备生产不其他稳定性测试 、 生产准备的模块等 。资成本很低 、 变型装备的成本费用也很

同产 品和批量的药品 ， 而且所需的设备此外 ， 控制 系统也保证了最高的生低 ， 这对于新药快速投放市场有着决定

调整时间非常短 。产灵活性 。 不仅隔离室能够安装使用 多性的重要意义 。

全 自 动灌装和封装设备 （
ＫＳＦ５ １ ０５

）种生产模块 ， 隔离室也可以非常灵活地最新开发 的 ＦＶＦ５０６３ 灌装封 口 设

或瓶类容器的旋盖设备 （
Ｋ Ｓ ４ Ｉ ０５ ） ， 最转移使用地点 。 由于对安装使用空间没备 ， 能为每小时 ２４０００ 个安瓿瓶 、 在满

高生产能力达 ２０００ 件 ／ｈ 产品 。有特殊要求 ， 隔离室可以快捷 、 方便地负荷工况下实现 １ ００％ 的检验 ， 设备使

预装药液的
一次性注射器 、 安瓿瓶安装就位 ， 完成生产前准备 。 这样 ， 小用 了新研发的单管蠕动泵 。 ＣＺ３
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