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Розлив жидких 
лекарственных форм 
и укупорка флаконов – 
Система KuFill

С
истема KuFill: система, 
разработанная для осу-
ществления асептических, 
а так же асептических с 

полной изоляцией продукции про-
цессов производства инъекцион-
ных лекарственных форм, совме-
щенная с изолятором, в котором 
поддерживается контролируемая 
среда, характеристики которой 
соответствуют нормативным и тех-
нологическим требованиям.

Система Max Fill подходит для 
розлива продукции в промышлен-
ном масштабе. Главным образом, 
она используется на предприятиях, 
осуществляющих высокоскорост-
ное асептическое производство. 
Это промышленная модель, пред-
назначенная для крупномасштаб-
ного промышленного производства 
продукции. Система Max Fill отвеча-
ет требованиям норм в отношении 
асептических процессов, установ-
ленных в cGMP и FDA.

Данная система представляет со-
бой решение, гарантирующее ми-
нимизацию рисков и человеческого 
вмешательства за счет своей ав-
томатизированной и изолирующей 
конструкции.

Ключевые особенности: 
Размеры наполняемых флако-

нов: 2-30 мл. 
Сервотехнология, точность на-

полнения +0,5  % (рассчитано на 
основании наполнения жидкостью,  
объемом 2 мл).

Роботизированные технологии.
Быстрая замена деталей без 

необходимости использования ин-
струментов.

Легко очищаемые поверхности в 
технологических зонах.

Соответствует требованиям части 
11, тома 21 Свода федеральных поста-
новлений США (21 CFR Part 11) и Правил 
надлежащей практики автоматизиро-
ванного производства 5 (GAMP 5).

Комбинированные системы напол-
нения/розлива (поршневой и пери-
стальтический насосы), опционально.

Продувка инертным газом пе-
ред, после и в процессе наполне-
ния, опционально.

Устройства безразборной очистки/
стерилизации системы розлива, уста-
новленные на линии, опционально.

Статистический текущий кон-
троль технологических процессов, 
опционально.

Применение готовых к исполь-
зованию и одноразовых сменных 
компонентов, опционально.

на ACHEMA-2018
Зал 3.0, 
Стенд A25

Tofflon

Мы представляем:
●● Линия розлива во флаконы скор. 400 фл/м с функцией 100% IPC  

In-Process Control и oRABS
●● Модель изолятора
●● Система лиофилизации, автоматическая система приготовления растворов, линия асептиче-

ского розлива, система с фиксированной загрузкой ряд-за-рядом, компактный лиофилиза-
тор, изолятор

●● Сушилка с фильтром под давлением Pressure Filter Dryer
●● MiniKUfill и KuFill видео

ACHEMA-2018. 11–15 ИЮНЯ. ФРАНКФУРТ. ГЕРМАНИЯ
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Производство  
микроэмульсии  
альбумина для инъекций
Благодаря внедрению передовых японских технологий, компания Tofflon стала лидером в 
разработке и производстве автоматических систем приготовления растворов. Установив 
более 500 таких систем по всему миру, мы продолжаем специализироваться на оборудова-
нии для производства жидких лекарственных форм и предоставлять качественный сер-
вис своим клиентам.

Системы приготовления растворов Tofflon:

■■ Полная автоматизация

■■ Высокая степень интеграции с другим оборудованием

■■ Модульный дизайн

■■ Легкий доступ к компонентам и простота обслуживания

■■ Формирование отчетов по каждой партии

■■ Индивидуальный дизайн для каждого клиента

■■ Гибкое управление доступом и рецептами

Применение наших систем  
приготовления растворов:

■■ Малообъёмные парентеральные растворы (SVP)

■■ Крупнообъемные парентеральные растворы (LVP)

■■ Жировые эмульсии для инъекций

■■ Суспензии для инъекций

■■ Липосомы для инъекций

■■ Микросферы для инъекций

■■ Пероральные растворы

АВТОМАТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРОВ
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АВТОМАТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРОВ

Приготовление микроэмульсии альбумина для инъекций

Автоматические операции Автоматическое управление Автоматические отчеты

Автоматическое дозирование ВДИ
Автоматическое смешивание
Автоматическое управление температурой
Автоматическая фильтрация растворов
Автоматическая CIP мойка
Автоматическая SIP стерилизация
Автоматическая продувка стерильным воздухом
Автоматическое поддержание положительного давления
Автоматический тест на целостность фильтров
Автоматический тест на герметичность

Параметры
Стадии процесса
Аварийная сигнализация
Состояние клапанов
Операции

Отчёт о производстве растворов
Отчёт о фильтрации растворов
Отчёт CIP 
Отчёт SIP 
Отчёт о тесте на герметичность
Отчёт об операции
Отчёт о калибровке датчика  
нагрузки

Характеристики автоматического процесса

Компания Tofflon предлагает моющие головки различных диаметров и 
форм, которые могут быть расположены в любом месте ёмкости. При раз-
работке ёмкостного оборудования мы применяем метод 3D-моделирования, 
благодаря чему обеспечивается качественная всесторонняя мойка. Для 
исключения возможности загрязнения продукта металлической стружкой 
и пылью, мы устанавливаем фиксированные спрейболы, которые не двига-
ются, а, значит, не генерируют частички металла.

Широкий выбор моделей спрейболов для мойки ёмкостей

Нижний выпускной клапан и магнитная мешалка
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