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Ізолятор виробництва компанії FPS  
для дозування токсичних і стерильних продуктів: 
одне рішення для порошків,  
які є одночасно токсичними і стерильними

З моменту свого заснування, 20 років тому, компанія FPS виросла до провідного 
виробника індивідуалізованих систем бар’єрного захисту і струменевих млинів 
для обробки та виробництва активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) 
і стерильних лікарських засобів.
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Компанія FPS пропонує рішен­
ня для виробників фармацев­
тичної, біофармацевтичної 

та хімічної галузей промисловості у 
всьому світі та керує трьома об’єк­
тами: штаб-квартирою в м. Комо, 
великим виробничим заводом 
площею 7000 м2 у м. Фіоренцуола 

д'Арда та комерційним офісом у 
Філадельфії (США).

Маючи понад 100 співробітни­
ків і більш як 1400 систем, які пра­
цюють у всьому світі для обробки 
фармацевтичних речовин, FPS 
дуже гнучко реагує на різноманітні 
потреби своїх клієнтів.

Наприклад, компанія нещодав­
но розробила і виготовила ізоля­
тор масою до 100 кг, призначений 
для введення стерильних АФІ та їх 
дозування у спеціальні контейнери 
з метою підключення до техноло­
гічного обладнання.

Для вивчення потреб замовни­
ка були проаналізовані різні етапи 
процесу, починаючи від введення 
матеріалу в шлюз і закінчуючи ци­
клом знезаражування шлюзу і ро­
бочої камери для забезпечення 
стерильності під час операцій, до 
дозування зваженого матеріалу 
або в жорсткий контейнер через 
роз’ємний поворотний клапан, або 
в мішки через порт безперервного 
лайнера.

По завершенні початкового 
аналізу компанія FPS перейшла до 
наступного етапу виробництва, ви­
користавши свій майже двадцяти­
річний досвід у сфері бар’єрного 
захисту для розробки та створення 
системи.

Основним викликом проєкту ста­
ли характеристики АФІ, які були одно­
часно як токсичними (OEL < 1 мкг/м3), 
так і стерильними. Крім того, примі­
щення для встановлення та ізоля­
тор мали бути класифіковані відпо­
відно до директиви ATEX (II 2G зов­
нішній і II  2GD внутрішній), а сте­
рильні умови повинні бути забезпе­
чені та контролюватися протягом 
усіх етапів. Після цього систему ке­
рування ізолятором та систему мо­
ніторингу установки необхідно було 
з’єднати між собою.

Запропонована конструкція 
FPS дозволяє системі деконтамі­
нації перш за все забезпечити 
збереження стерильності, а також 
захистити операторів завдяки 
адаптованій системі керування, за 
допомогою якої можна перемика­
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тривоги можна контролювати 
в режимі реального часу.

Роз’ємний поворотний клапан 
з’єднаний із системою деконтамі­
нації парами пероксиду водню, 
щоб гарантувати стерильність, 
коли дозований продукт вийма­
ють з ізолятора.

Підйомник барабана піднімає 
та опускає жорсткі контейнери, 
які підключають до ізолятора че­
рез роз’ємний поворотний кла­
пан. Порт швидкої передачі та­
кож використовують з метою 
введення інструментів для очи­
щення в кінці операцій. Крім того, 
спеціальний бета-контейнер 
оснащений з’єднаннями з мий­
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ти між режимом позитивного на 
режим негативного тиску на пев­
них етапах процесу.

Переваг у цього рішення бага­
то, зокрема адаптована система 
керування гарантує захист як 
АФI, так і оператора шляхом пе­
ремикання з режиму позитивно­
го тиску на негативний на певних 
етапах:
•	 позитивний – під час циклу де­

контамінації та дозування;
•	 негативний – під час останньої 

фази очищення.
Також система управління ізо­

лятором підключена до централі­
зованої системи моніторингу заво­
ду, завдяки чому процес і сигнали 
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«Пошук ефективного рішення, яке б узгоджувало потреби порошку 
з токсичними та стерильними характеристиками, було надзвичайно важливим 
викликом для компанії FPS, – зазначив Стефано Бутті, інженер і технічний 
директор із продажу. – Спочатку здавалося неможливим створити систему, 
яка могла б працювати в обох режимах, але завдяки нашому досвіду 
та команді FPS ми створили єдину систему для таких спеціальних порошків».

ним розчином і лініями азоту для 
сушіння, тому не потрібно спеці­
ального підключення всередині 
робочої камери. 




