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Индивидуальные решения,
разработанные и сделанные 
в Германии

Ëиофильные сушилки для 
фармацевтической промышленности
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Ìы создаем ценности

Компания Martin Christ – мировой лидер в области разработки и 
производства оборудования для лиофилизации с более чем 65-ти 
летней историей.

Мы хотим представить Вам жемчужину нашей компании – 
область, в которой все наши специальные знание и опыт сливаются 
воедино: 

Речь идет об изготовлении индивидуальных систем для 
стерильного производства лекарственных препаратов. 

 В данном секторе, имя Martin Christ означает высочайший уровень 
удовлетворенности клиентов по всему миру. Мы разрабатываем и 
производим оборудование в строгом соответствии с высочайшими 
фармацевтическими стандартами, чтобы предоставить нашим 
клиентам максимальные преимущества. Наша корпоративная 
стратегия сосредоточена на Вашей задаче.

Мы видим себя как мирового лидера в области инноваций. 
Мы постоянно отстаиваем нашу позицию с помощью 
технологических инноваций, таких как, к примеру, наша система 
беспроводного измерения температуры продукта WTMplus. 
Десятки зарегистрированных патентов являются неопровержимым 
подтверждением нашей лидирующей позиции.

В асептическом (био-)фармацевтическом производстве, 
лиофилизация является самым деликатным  завершающим 
процессом производства, который устраняет необходимость 
налаживания холодовой цепи для – часто очень чувствительных 
– активных субстанций.  Около 60% данных продуктов, таких как 
цитостатики и антитела, требуют лиофилизации для достижения 
адекватного срока хранения. Чаще всего это водные растворы, 
хотя добавление спиртов и других растворителей приобретает 
все большее значение. Если последнее является единственным 
способом получения раствора АФС, то последовательность 
процессов, которая также включает лиофилизацию,  должна быть 
разработана с учетом химической стойкости и соответствовать 
необходимым требованиям безопасности.

По причине высокой стоимости данных АФС, требования к 
надежности оборудования и его техническому исполнению 
очень строгие. Асептическое производство на протяжении всего 
процесса требует максимальной автоматизации процесса, 
а также возможности стерилизации лиофильной сушилки. 
Сильнодействующие лекарства требуют специальных решений, 
чтобы предотвратить утечку, которая может нанести вред 
сотрудникам производства или окружающей среде.

Здесь в Martin Christ,  мы создаем системы контроля над 
процессом, которые одновременно и детализированные и 
интуитивно понятные, а также разрабатываем новые технологии 
для оптимизации процесса – к примеру, систему контролируемой 
кристаллизации.

Мы отлично себя чувствуем практически во всех отраслях 
промышленности, связанных с лиофилизацией, хотя по причине 
высокого спроса существует определенная сосредоточенность на 
фармацевтическом и биотехнологическом рынках. 

Узнайте насколько впечатляющими и инновационными могут 
быть инженерные решения в данной области, и разделите нашу 
увлеченность постоянным совершенствованием. 

С наилучшими пожеланиями, Martin Christ
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Сосредоточенность на 
процессе и безопасность

Компактность и эффективность

Оптимизированная конструкция для асептического 
производства активных веществ 
Для проведения GMP процессов в области производства 
фармацевтических, диагностических и специальных продуктов 
мы разработали двухкамерную систему, в которой ледовый 
конденсатор находится непосредственно под сушильной камерой, 
что создает идеальные условия для перемещения водяных паров. 
В начале процесса сушки может возникнуть очень большой 
перепад давления между сушильной камерой и камерой ледового 
конденсатора из-за недостаточного размера канала между 
камерами, который не может справиться с огромным количеством 
водяных паров, высвобождаемых в начале сушки. Большой размер 
канала уменьшает время процесса, значительно увеличивает 
производительность и эффективность системы. Данная конструкция 
обеспечивает надежную сушку термолабильных веществ. 

Преимущества лиофильных сушилок Martin Christ Epsilon DS:

Индивидуальное исполнение и компактный дизайн

•	 Специальные конфигурации сушилок, к примеру, конструкции 
двери – вариант «дверь в двери» или  щелевая дверь и дверь 
для инспекций

•	 Автоматизация с PLC Siemens S7 и интуитивно понятной 
системой визуализации LPCplus

•	 Надежная работа благодаря дублированию важных систем

•	 Эффективная и валидируемая система мойки CIP

•	 Встроенный и полностью автоматический тест целостности 
фильтра (FIT)

•	 Сушильная камера повышенного давления (> 2,5 бар) для 
проведения паровой стерилизации (SIP) при температуре от 
121°C до 135°C

•	 Гидравлическая и пневматическая системы запирания двери

•	 Полное тестирование перед отправкой, что сокращает время 
сборки и продолжительность тестирования после установки

•	 На 100% сделано в Германии, долговечные и надежные 
компоненты, что снижает эксплуатационные затраты

Расскажите нам о Вашей 
задаче - и мы будем 
рады дать консультацию 
абсолютно бесплатно

Удобная конструкция 
Двухкамерная система особенно предпочтительна, если 
необходима установка автоматической и валидируемой системы 
мойки (CIP, Clean-in-Place). 

•	 Большой размер канала и малое расстояние между сушильной 
камерой и ледовым конденсатором оптимизирует перенос 
водяного пара 

•	 Высокая эффективность ведет к снижению затрат

•	 Уменьшение операционных расходов по причине 
минимального размера камеры, а это значит, что более 
экономичные компоненты, такие как вакуумные насосы и 
компрессоры могут быть использованы

•	 Малый перепад давления между сушильной камерой и 
ледовым конденсатором дает возможность безопасной сушки 
чувствительных продуктов, а также продуктов с низкой точкой 
эвтектики или стеклования

•	 Легкость доступа и проверки ледового конденсатора через 
дверь сушильной камеры

•	 Легкость валидации на соответствие национальным и 
мировым стандартам

•	 Вертикальное расположение позволяет уменьшить размеры 
всей установки. Также возможны специальные исполнения

Двухкамерная системы Martin Christ с оптимизированным потоком 
паров и компактной конструкцией; нижняя прижимная пластина 
служит промежуточным клапаном 

Камера ледового конденсатора с трубопроводами и форсунками 
CIP-/SIP-систем
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Индивидуальная компоновка системы 
Определяющий фактор выбора системы для лиофилизации – это 
желаемое качество конечного продукта. Однако также важны 
и другие требования – интеграция в существующий процесс 
или производственную линию, экономическая эффективность, 
соответствие актуальным нормативным документам. 

Мы можем оптимизировать нашу опробованную и 
протестированную двухкамерную систему под требования Вашей 
задачи.

Ваша задача принимает решение

Интеграция системы в существующий производственный 
процесс должна быть обеспечена. Для достижения этой цели мы 
предлагаем различные варианты:

• Компактная, моноблочная система

• Двухуровневая установка с учетом конструкции здания

• Индивидуальная конструкция дверей (проходные системы, 
решения «дверь в двери», небольшая дверь для загрузки и 
отдельная дверь для осмотра)

• Полу- или полностью автоматическая система загрузки/
выгрузки. Если необходимо – интеграция с ламинаром 
или изолятором.

Безопасность для оператора и партии продукта
Риск отбраковки партии по причине загрязнения конечного 
продукта должен быть исключен. Также, если необходимо, 
персонал должен быть защищен от воздействия высушиваемого 
препарата, если, к примеру, речь идет о цитостатиках.

Золотым стандартом решения данных проблем является 
использование автоматических систем загрузки/выгрузки в 
сочетании с изолятором или ламинаром.

Долговечность и надежность
Все компоненты системы разработаны для долгой 
производственной эксплуатации. Конфигурация системы 
автоматизации обеспечивает гибкость и позволяет внедрять новые 
функции, особенно в отношении технологий анализа процесса 
(PAT).
Оптимизация затрат
Долговечные и надежные компоненты, в сочетании с 
нашей сервисной поддержкой, обеспечивают безотказную 
производственную эксплуатацию, тем самым снижая Ваши общие 
затраты на лиофилизацию.  
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Оптимизированная и экономичная холодильная установка
В системе охлаждения промышленной лиофильной сушилки 
обычно используются коммерчески доступные стандартные 
поршневые компрессоры. На каждую установку, в зависимости 
от размера,  может устанавливаться до 6 независимых 
охлаждающих систем. В качестве альтернативы, когда требования 
к энергопотреблению высоки, возможна установка винтовых 
компрессоров.

В течение этапа замораживания, вся охлаждающая система 
работает преимущественно для охлаждения полок, а в течение 
этапа сушки – в зависимости от стадии – для охлаждения ледового 
конденсатора.

Рациональное управление энергетическими потоками на 
всех стадиях процесса ведет к значительному снижению 
энергопотребления.

Дублирование агрегатов охлаждающей системы входит в базовую 
комплектацию промышленных лиофильных сушилок. 

Оптимальный вакуум для бесперебойного процесса  
Наши лиофильные сушилки оснащены пластинчато-роторными 
насосами от ведущих производителей. Даже в вакуумной системе 
дублирование агрегатов является стандартом, когда речь идет о 
больших промышленных сушилках. В системах с вместительностью 
ледового конденсатора более 160 кг, в дополнение к пластинчатым 
насосам, устанавливается вакуумный насос Рутса для более 
быстрого получения необходимого вакуума. Как опция, возможна 
установка безмасляных насосов. 

Наилучшая конструкция полок 
Полки для фармацевтических продуктов выполнены из 
высококачественной нержавеющей стали. Сварку производят 
согласно последним лазерным методам и полируют поверхность 
до Ra ≤ 0,6 мкм. Равномерность толщины полки не превышает ± 
0,5 мм.

Оптимизация конструкции по методу конечных элементов (МКЭ) 
позволяет изготовить надежную, но в тоже время относительно 
легкую сушилку.

Время нагревания и охлаждения снижено. Распределение 
температуры по поверхности полки и по всему набору полок 
не превышает ± 1°С. Данное распределение подтверждается 
измерением температуры по всей поверхности каждой полки во 
время приемо-сдаточных испытаний на заводе (FAT).

Количество полок может варьироваться в зависимости 
от требований заказчика или необходимого размера 
партии продукта, а также от соотношения площади полок к 
вместительности ледового конденсатора.

Дверь для загрузки в асептическом исполнении 
В стерильной зоне лиофильная сушилка чаще всего оборудована 
щелевой дверью, а со стороны технической зоны установлена 
распашная дверь для проведения обслуживания.
Щелевая дверь задает постоянную высоту загрузки, что 
необходимо, к примеру, для автоматической системы загрузки/
выгрузки продукта.

Наша оптимизированная конструкция двери очень компактна, а 
также может быть легко очищена.

Щелевая дверь позволяет легко подключить лиофильную сушилку 
к изолятору или ламинару.

В частных случаях, исполнение «дверь в двери» (щелевая дверь 
встроена в распашную) также возможно. В дальнейшем это 
уменьшит требования к свободному месту для установки всей 
системы.

Детальное проектирование                               
на высочайшем уровне
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Очистка лиофильной сушилки обычно проводится автоматически 
с помощью  метода очистки на месте (Clean in Place – CIP). В 
данном методе вся сушильная камера, включая полки и гофру 
поршня укупорки, а также камера ледового конденсатора, 
включая петли ледового конденсатора, могут быть обработаны 
с помощью встроенной системы конических форсунок. Этот 
полностью автоматический процесс валидируется и соответствует 
требованиям ГОСТ Р ИСО 13408.

В последние годы, циркуляционный метод (с уменьшенным 
объемным расходом воды) все чаще применяется в 
промышленности.  

Последовательность очистки(пример):

1	 Этап очистки непрерывным методом (предочистка), 
последовательный запуск форсунок

2	 Этап очистки циркуляционным методом (основная очистка).  
Камера ледового конденсатора наполовину заполнена водой 
для инъекций (ВДИ).  
Насос CIP-системы обеспечивает циркуляцию воды

3	 Этап очистки непрерывным методом (финальное 
ополаскивание) последовательный запуск форсунок

Расход воды находится в диапазоне от 2  м3/ч  до 5 м 3/ч  и 
зависит от размера сушилки. Последовательность очистки может 
быть легко настроена c помощью программного обеспечения для 
визуализации процесса LPCplus.

Точное позиционирование трубопроводов и форсунок системы 
CIP позволяют достичь оптимальных результатов очистки, которые 
подтверждаются стандартизированным рибофлавин тестом. 
Валидацию процедуры очистки можно легко провести благодаря 
легкому доступу внутрь сушилки через смотровую дверь.

Трубопровод CIP-системы с форсунками внутри сушилки с 
функцией стерилизации паром (полки совмещены попарно для 
увеличения расстояния между ними) 

Тестирование на целостность двух фильтров (вверху слева и по 
центру) с приготовлением воды для тестирования (резервуар 
справа) 

Легкость доступа к ледовому конденсатору, оптимизированный 
процесс очисткиs

После этапа CIP обычно следует этап паровой стерилизации или 
SIP (Sterilization in Place). Данный процесс также валидируем и 
проходит в полностью автоматическом режиме. 

Для очистки и стерилизации используется одна и та же система 
трубопроводов. 

Через точное определение холодного места во всей системе (в 
сливе ледового конденсатора) и мониторинга температуры в 
данной точке, процесс стерилизации управляется в регулируемом 
режиме через ПО для визуализации процесса LPCplus (давление 
или температура, продолжительность).

Тест целостности фильтр (FIT) обычно используется для 
тестирования правильной работы («целостности») стерильного 
фильтра для аэрации через регулярные промежутки времени.

Стерилизуемые паром лиофильные сушилки Martin Christ имеют 
полностью автоматическую систему тестирования целостности 
фильтра, которая уже встроена в контроллер установки.

Вода для теста (чтобы проверить целостность фильтрующего 
элемента) получается из стерильного пара системы SIP.

Дополнительная защита может быть обеспечена 
последовательным подключением второго фильтра. При этом 
функционирование автоматической системы тестирования 
целостности остается неизменным. 

Очистка и стерилизация 
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Концепция автоматизации Martin Christ объединяет лидирующие 
решения в области управления процессами с фокусом на 
лиофилизации в фармацевтической промышленности. В 
результате получается система как для визуализации процесса, так 
и для управления полученными данными.

•	 Система контроля Siemens S7-400

•	 Визуализация процесса через программное обеспечение 
SCADA LPCplus

•	 Интеграция и взаимодействие с другими наружными 
системами для загрузки и выгрузки продукта

•	 Использование нескольких управляющих станций, к примеру, 
в чистой зоне и операторской

•	 Искробезопасные элементы управления для функций, 
связанных с безопасностью сосуда под давлением

•	 Связь с ProfiBus на уровне датчиков 

•	 Ethernet-подключение для предоставления визуализации 
процесса и удаленного доступа

•	 Масштабируемость для управления несколькими 
лиофильными сушилками

•	 Применение всех стандартов фармацевтической 
промышленности, таких как GAMP5 и cGMP

Сочетание промышленных стандартов автоматизации процесса 
с десятилетиями опыта наших специалистов приводит к 
оптимальному контролю над системами лиофилизации. Также 
реализована возможность удаленного доступа наших сервисных 
специалистов для оценки функционирования оборудования

Концепция оптимизированной автоматизации
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Промышленные лиофильные сушилки в фармацевтической 
промышленности должны предлагать больше, чем просто 
исчерпывающий мониторинг процесса – к примеру, функции для 
обеспечения качества. Сушилки Martin Christ имеют полностью 
автоматический контроль над процессом с прямой настройкой 
параметров, чтобы избежать испорченных партий Вашего ценного 
продукта.

Визуализация процесса с LPCplus
Наше интуитивно понятное программное обеспечение 
для контроля над процессом и всей системой предлагает 
единообразный пользовательский интерфейс для всех функций 
лиофильной сушилки и связанных административных задач. 
Пакет ПО SCADA LPCplus разрабатывался и оптимизировался 
инженерами Martin Christ на протяжении 25 лет. Данное ПО 
поддерживает работу следующих функций

•	 Пользовательский интерфейс для контроля над процессом 
(ручной, полностью автоматический и запрограммированный 
режимы сушки)

•	 Визуализация процесса

•	 Сбор данных процесса (данные измерений и ведение журнала 
событий)

•	 Документирование процесса

•	 Резервное копирование и восстановление данных

•	 Администрирование программ и рецептур лиофильной сушки

•	 Администрирование пользователей

ПО LPCplus было разработано в соответствии с требованиями 
FDA 21 CFR часть 11 о правилах сбора и хранения информации в 
электронном виде. 

Данное ПО может быть запущено на PC под управлением Windows. 
Реализована возможность удаленного доступа, в том числе и для 
обслуживания оборудования. 

Процессы CIP, SIP и FIT могут быть настроены через LPCplus и 

Сравнение процессов для оптимизации рецептуры

Графическое создание программ сушки

Несколько важных особенностей программного обеспечения LPC-
plus для визуализации и контроля над процессом:

•	 Интуитивно понятный интерфейс с возможностью выбора 
русского языка

•	 Контекстно-зависимая функция помощи (интегрированы 
подробные инструкции по эксплуатации)

•	 Оптимизация под сенсорный экран и клавиатуру/мышь

•	 Анализ нескольких запусков сушилки с параллельным 
отображением графиков процесса и функцией увеличения 
(zoom)

•	 Все события текущего процесса отображаются в табличной 
форме с функцией фильтрации

•	 Графическое создание программ сушки (рецептур)

•	 Определение температуры стеклования / точки замерзания 
продукта

•	 Полностью автоматическая последовательность процессов, 
включая очистку и стерилизацию

•	 Предотвращение неавторизованных изменений 
установленных значений, настроек и программ, благодаря 
администрированию доступа

•	 До 6 различных уровней доступа для пользователей

•	 Защищенные от вмешательства бинарные форматы файлов и 
единый журнал аудита для обеспечения целостности данных

•	 Удаленный контроль через PC, используя архитектуру клиент/
сервер

•	 Настройка сообщений и сигналов тревоги и возможность их 
отправки по e-mail и/или SMS

Визуализация процесса лиофилизации 
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Необходимость мониторинга процесса привела к развитию 
направления PAT.  Основными областями применения PAT  
являются валидация и оптимизация процесса. 

Даже базовые версии наших лиофильных сушилок имеют 
возможность установки большого числа PAT-инструментов или 
могут быть легко для этого настроены. 

Все PAT-инструменты полностью интегрированы в наше ПО 
для визуализации и контроля LPCplus, поэтому могут быть 
использованы как для оптимизации процесса, так и для 
контроля над ним.  Все данные архивируются в соответствующем 
требованиям GAMP формате в журнале процесса.

Температура продукта 
Температура продукта одна из самых важных переменных для 
мониторинга и контроля над процессом. Наравне с классической 
системой, основанной на надежных проводных датчиках PT100, 
мы предлагаем беспроводную систему WTMplus. Использование 
маленьких, соответствующих GMP, датчиков без источников 
питания делает возможным измерение температуры продукта 
на практике, а именно в серийной партии продукции. Данные 
измерений полностью интегрированы в систему контроля над 
процессом LPCplus. 

Принцип беспроводного измерения температуры продукта

Беспроводные датчики температуры WTMplus

Тест повышения давления
Переход между основным этапом сушки (сублимация) и 
завершающим (десорбция) может быть определен через тест 
повышения давления. По причине особой конструкции, в 
которой ледовый конденсатор располагается непосредственно 
под сушильной камерой, данный тест может быть проведен без 
использования дополнительных компонентов. 

Если давление в сушильной камере при закрытом промежуточном 
клапане не поднимается выше заданного предельного 
значения, то это значит, что в продукте больше нет воды в 
свободном виде и можно начинать финальный этап сушки. 
Весь процесс контролируется и документируется системой 
полностью автоматически. Все параметры могут быть настроены 
пользователем.

Сравнительное измерение давления 

Также, используя два датчика с различными принципами 
измерения (терморезисторный (Пирани) и емкостной) можно 
спрогнозировать окончание основного этапа сушки. Если разница 
в измеренных значениях меньше, чем предустановленный лимит, 
финальный этап может быть начат автоматически. Используемые 
датчики пригодны для CIP и SIP. 
В дополнение к описанным PAT-инструментам, другие способы 
измерений, к примеру, масс-спектрометрия, также могут быть 
использованы. 

Превосходные технологии анализа процесса 
(PAT) для гарантии качества

Martin Christ GmbH
USB flash drive
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Автоматическая загрузка/выгрузка
При асептическом производстве, автоматическая загрузка и 
выгрузка продукта становится почти обязательной.

В большинстве случаев, для этих целей используются конвейерные 
push/pull-системы. Конвейерная система доставляет флаконы 
от системы наполнения к лиофильной сушилке. Толкатель 
перемещает флаконы на полки сушилки через щелевую дверь. В 
конце процесса лиофилизации сушилка разгружается. Толкатель 
перемещается в конец полки и вытягивает флаконы обратно на 
ленту для дальнейшей транспортировки.

Данные push/pull-системы могут быть установлены внутри 
изолятора или ламинарного укрытия.

Когда осуществляется загрузка нескольких сушилок, работающих 
параллельно, используются передаточные тележки или роботы. 

Полуавтоматическая загрузка/выгрузка 
Для обеспечения безопасного транспортирования флаконов, 
принимая во внимание классификацию чистых помещений, 
транспортная тележка является эффективным бюджетным 
решением.

В зависимости от конструкции тележки, флаконы могут 
транспортироваться непрерывно от линии наполнения к 
лиофильной сушилке под ламинарным потоком воздуха.
Настраиваемая по высоте платформа совмещается с полками 
сушилки, что позволяет безопасно разместить на полках формы с 
флаконами.

Выгрузка происходит следующим образом – соединенные формы 
с флаконами вручную вытягиваются с полок сушилки обратно на 
платформу тележки. 

Ручная загрузка/выгрузка
Лиофильная сушилка загружается вручную с использованием 
форм и лотков. Лотки используются для сушки балк-продукта.

В наши дни, полностью ручная загрузка и выгрузка применяется 
только на небольших пилотных производствах или при реализации 
специфических задач. Иногда, данный вариант применяется при 
производстве ветеринарных препаратов.

Решения для загрузки и выгрузки продукта
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Существующий модельный ряд компании Martin Christ был 
расширен новой автоматической системой загрузки/выгрузки 
LyoShuttle. Инновационное решение доступно в двух версиях, 
которые различаются используемой технологией привода.

Система LyoShuttle от Martin Christ предлагает неоспоримые 
преимущества для обеспечения качества продукта и 
надежности процесса:

Отсутствие движущихся частей над флаконами  
В большинстве систем, разгрузочный модуль движется над 
флаконами с продуктом. Из соображений GMP желательно 
этого избегать, поэтому система LyoShuttle разрабатывалась с 
учетом этого требования. Во время разгрузки вся система полок 
поднимается на несколько сантиметров, чтобы разгрузочный 
модуль мог занять положение позади полок. Затем первая 
разгружаемая полка устанавливается перед модулем и он 
выталкивает флаконы из сушилки. После  этого по пустой полке он 
возвращается в исходное положение и процесс повторяется. Части 
системы LyoShuttle движутся только впереди, позади или под 
флаконами. 

Нет необходимости в дополнительном пространстве над 
флаконами 
В обычных push-pull системах требуется до 50 мм дополнительного 
пространства над укупоренными флаконами для каждой полки, 
для того, чтобы разгрузочный модуль смог переместиться за полку 
с флаконами для разгрузки. Для больших сушилок это расстояние 
приводит к тому, что установка становится выше на 50-100 см. 
С системой LyoShuttle данное расстояние не требуется, поэтому 
сушилка может быть гораздо ниже. 

Настраиваемое расстояние между полками 
Так как система LyoShuttle не привязана к определенному 
расстоянию между полками, то остается возможность установки 
направляющих для изменения расстояния между полками для 
работы с флаконами различного размера. 

Независимые боковые направляющие 
В большинстве доступных систем, боковые направляющие 
прикреплены к полкам на фиксированном расстоянии. По этой 
причине при использовании флаконов различного размера 
наблюдаются отклонения от идеального гексагонального 
расположения, что может привести к заклиниванию флаконов или 
даже бою стекла. С системой LyoShuttle с помощью независимых 
направляющих можно настроить полезную ширину полки под 
определенный размер флакона.

Компактность, легкость очистки и возможность установки в 
изолятор 
Все аспекты GMP производства были приняты во внимание при 
разработке систем LyoShuttle. Особенное внимание было уделено 
компактности конструкции для использования в изоляторах или 
ламинарах, а также для простоты доступа  и легкости очистки. 

Инновационные системы LyoShuttle для загрузки 
и выгрузки продукта

LyoShuttle drive
В версии LyoShuttle drive, загрузка контролируется погрузочным 
роботом, который перемещается горизонтально благодаря 
зубчато-ременной передаче. Все компоненты были выбраны 
исходя из требований cGMP.

Погрузочный робот перемещается по направляющим, 
установленным на постоянном уровне загрузки по бокам 
полки. Движущая сила обеспечивается электродвигателями, 
работающими от аккумулятора, который заряжается, когда 
робот находится в исходном положении. Управление роботом 
обеспечивается по беспроводной связи.

Благодаря гибкой и компактной конструкции, система LyoShuttle 
drive лучше всего подходит для небольших и средних по размеру 
промышленных лиофильных сушилок.

Все в движении

Загрузка - LyoShuttle drive

Две версии инновационной системы LyoShuttle различаются по 
типу используемой технологии привода. В качестве основной идеи 
был принят принцип независимости движущихся частей системы 
LyoShuttle от остальной системы, то есть они могут двигаться вне 
зависимости от позиции полки. 

Это дает значительные преимущества в сравнении с другими, 
широко распространенными  push/pull или push/push системами, 
наряду с заметно меньшими требованиями к занимаемому 
пространству. Поэтому система LyoShuttle от Martin Christ 
предлагает значительные преимущества в сравнении с системами 
других производителей. Индивидуальные функции, такие как 

Выгрузка - LyoShuttle drive
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Барьерная технология - Изолятор  
Основной целью использования изолятора в процессе 
лиофилизации  является обеспечение максимально возможного 
уровня защиты продукта и безопасности персонала. Это 
достигается благодаря отрицательному или избыточному 
давлению по всей длине изолятора, в зависимости от требований  
процесса. 

В случае размещения производственной линии  внутри изолятора, 
лиофильная сушилка с автоматической системой загрузки/
выгрузки встраивается в производственный поток и герметично 
соединяется с изолятором. 

Барьерная технология – системы RABS 
Еще один тип барьерной технологии обеспечивается системами 
RABS (RABS = барьерная система с ограничением доступа)

Как и изолятор, барьерные системы имеют твердый корпус, 
герметичные защитные двери и перчаточные порты. Доступен 
целый ряд защитных устройств и принципов вентилирования 
воздуха.

Промышленные лиофильные сушилки Martin Christ для 
асептического производства могут работать с обеими системами. 
Мы работаем с компаниями, которые являются лидерами в своей 
области, чтобы обеспечить максимальный уровень качества. 

Изоляторная технология для обеспечения 
асептических условий

LyoShuttle rapid
Версия LyoShuttle rapid работает с двумя линейными 
двигателями, которые соединены загрузочной/разгрузочной 
штангой.

Активные компоненты (катушки) линейных приводов 
располагаются по бокам полок лиофильной сушилки и 
загрузочного стола. Пассивные компоненты (постоянные магниты) 
располагаются в подвижных модулях.  Два модуля соединены 
штангой, которая может перемещать партиюфлаконов внутрь 
сушилки и обратно. Система управления с обратной связью 
обеспечивается двумя лазерами, расположенными позади 
лиофильной сушилки, которые используются для точного 
определения расположения двух модулей

Инновационная технология электромагнитного привода почти 
лишена трения. Движущиеся части уменьшены до минимума, 
что сделала всю систему легкой в обслуживании. Если 
необходимо, загрузочная система также может быть очищена и 
простерилизована внутри лиофильной сушилки.

Надежная конструкция позволяет работать с большим количеством 
продукта и идеально подходит для средних и больших 
лиофильных сушилок в фармацевтической промышленности.  

Заргузка – LyoShuttle rapid

Выгрузка – LyoShuttle rapid
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Лиофилизация в асептических условиях – это только часть 
технологической цепи: получение исходного раствора АФС, 
наполнение флаконов, загрузка и разгрузка лиофильной сушилки, 
завальцовка флаконов.

Специфичность продукта или процесса, а также существующие 
условия, часто ведут к выбору определенного оборудования, 
которое не может быть поставлено единственным производителем. 
Мы это понимаем, поэтому сотрудничаем с ведущими 
производителями оборудования для стерильного розлива и 
укупорки, чтобы иметь возможность предложить Вам комплексное 
решение.    

Хорошим примером является соединение нашей системы 
загрузки/выгрузки LyoShuttle с линией розлива, чтобы 
значительно снизить возможность контаминации продукта из-за 
контакта с персоналом. 

Более того, у нас есть опыт выполнения проектов в составе 
консорциума, а также мы делаем проекты «под ключ». 

Стерильное наполнение и лиофилизация фармацевтических 
продуктов (технологическая цепочка – лиофильные сушилки 
расположены вдоль дальней стенки)

Модификация лиофильной сушилки для сушки АФС со встроенной 
ИК камерой для мониторинга процесса и системой настройки 
расстояния между полками

Как ведущий производитель на рынке оборудования для 
лиофилизации, компания Martin Christ имеет огромный 
опыт в создании как стандартных систем, так и сушилок в 
индивидуальном исполнении. 
Вот некоторые примеры:

•	 Альтернативные варианты системы охлаждения: установка 
винтовых компрессоров, охлаждение жидким азотом 
конденсатора холодильной системы или напрямую ледового 
конденсатора; 

•	 Создание системы для сушки продуктов с органическими 
растворителями; 

•	 •Полностью изолированные системы для цитотоксичных 
продуктов;

•	 Широкий ряд аналитических инструментов, включая 
беспроводное измерение температуры продукта WTMplus;

•	 Полуавтоматические и автоматические системы загрузки, с 
возможностью встраивания в ламинар или изолятор;

•	 Альтернативное расположение ледового конденсатора, 
например, сбоку сушильной камеры;

•	 Вакуумная система с безмасляными насосами;

•	 Регулировка расстояния между полками;

•	 Альтернативные конструкции CIP;

•	 Формы для продукта с возможностью очистки, стерилизации и 
хранения непосредственно в сушильной камере;

•	 Полное дублирование всех систем, включая контроллеры. 

Интеграция системы Специальные решения

Формы для флаконов (ампул), которые могут быть автоматически 
очищены и простерилизованы с помощью CIP/SIP систем сушилки
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Вы описываете Ваши требования к лиофильной сушилке и 
необходимым опциям в спецификации (URS). Уже на этапе выбора 
поставщика, мы расскажем Вам о возможных способах реализации 
Ваших требований, которые очень часто имеют критическое 
значение для cGMP соответствия. Мы подготовим предложения, 
которые лучше всего будут соответствовать Вашему производству.

После размещения заказа, согласованные эксплуатационные 
характеристики  документируются в соответствии с URS (в 
прослеживаемом формате – если необходимо). 

Во время совместных приемо-сдаточных испытаний на 
заводе-изготовителе (FAT), проверяются и документируются 
согласованные параметры из IQ и OQ. 

После установки лиофильной сушилки на Вашем заводе 
процедуры тестирования – где необходимо – повторяются. И 
наконец, во время совместных приемо-сдаточных испытаний по 
месту установки (SAT) подтверждается, что лиофильная сушилка 
полностью соответствует заявленным требованиям по месту 
установки

Менеджер проекта будет сопровождать Вас на протяжении 
всех стадий – планирования,  квалификации документации 
(DQ), реализации внесенных изменений, приемо-сдаточных 
испытаний на нашем заводе, установке, запуске, приемо-
сдаточных испытаний и обучения на Вашем производстве. Наша 
команда по управлению проектами имеет огромный опыт в 
области фармацевтической лиофилизации, а также в области 
проектирования фармацевтических предприятий.  

В дополнение к высочайшему «Сделано в Германии» качеству 
системы, мы оказываем профессиональную поддержку Вашего 
проекта. Наши проектные менеджеры с международным опытом 
будут помогать Вам на протяжении всего проекта. В дополнение к 
нахождению оптимального баланса между качеством, затратами 
и временем реализации, нашей главной задачей является Ваша 
удовлетворенность.  

Как только начнется фаза планирования, за Вами будет закреплен 
менеджер проекта, который может помочь с определением 
плана помещений, концепции управления и квалификационных 
процедур. 

Индивидуально план проекта делится на несколько этапов. Ход 
выполнения проекта оценивается с помощью контрольных точек. 
Наша ориентированная на процесс структура проекта позволяет 
принять необходимые меры на начальной стадии проекта, чтобы в 
будущем избежать взаимоисключающих целей.

Документация в соответствии с cGMP с самого 
начала реализации проекта

Управление проектом

В процессе DQ (Design Qualification – Квалификация проектной 
документации) при использовании  ранее описанной 
документации, а также чертежа, технологической схемы, схемы 
КИПиА и списка необходимых опций, документируется тот факт, 
что вы и компания Martin Christ имеют общее понимание проекта.

Изменения в согласованной документации будут отслеживаться в 
нашей системе управления изменениями. 

После полной сборки лиофильной сушилки наши специалисты 
тестируют всю систему, чтобы завершить IQ (Installation Qualifica-
tion – Квалификация сборки) , а также OQ (Operational Qualifica-
tion – Квалификация функционирования).

Для проведения PQ (Performance Qualification – эксплуатационная 
квалификация)  мы можем предоставить наших 
квалифицированных специалистов (если это необходимо).

Вы также можете получить поддержку от нашего сервиса в 
последующем жизненном цикле оборудования через регулярные 
документируемые работы по техническому обслуживанию. 

DQ IQ OQ PQ

Реализация FAT SATДоставка СервисПланированиеЗаказ

Качество

Управление проектом

Затраты Время
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Если Вам когда-либо понадобиться ремонт или обслуживание 
оборудования, мы будем у вас в кратчайшие сроки. Мы 
обеспечиваем международную поддержку нашего оборудования 
силами собственной сервисной службы и сервисных инженеров 
наших партнеров, которые регулярно проходят тренинги на нашем 
заводе.

Мы используем высокоточные гелиевые  течеискатели, 
чтобы проверить Вашу сушилку на герметичность. Мы также 
проверяем герметичность холодильной системы в соответствии с 
положениями международного законодательства.  
Все наши технические специалисты обладают необходимым 
опытом и сертифицированы в своей области. 

Чтобы свести к минимуму время незапланированных простоев, 
мы проводим техническое обслуживание для всех наших систем 
в соответствии с процедурами, специфичными для конкретной 
системы или устройства. Мы настраиваем Вашу систему и 
оборудование в соответствии с надлежащей производственной 
практикой (GMP) с использованием сертифицированных 
измерительных приборов, а также получаем сертификат 
соответствия. Наш большой, автоматизированный склад позволяет 
быстро найти необходимые запасные части или расходные 
материалы. Мы поставляем только оригинальные запасные части.

 
Мы можем доставить все экспресс-почтой или курьером. 

Мы предлагаем комплексное решение.
Это также включает лиофилизацию образцов продукта заказчика и 
последующую оптимизацию процесса. Мы также тестируем новые 
коммерчески доступные решения, такие как, к примеру, первичная 
упаковка или технологии анализа процесса (PAT).

В нашей заводской лаборатории есть оборудование разной 
производительности и комплектации. Если необходимо, мы 
пригласим квалифицированного специалиста в необходимой 
области, к примеру, в фармацевтике или биотехнологии. 

Организация научных семинаров является традицией в Mar-
tin Christ. Мы приглашаем опытных докладчиков из различных 
областей науки, которые могут рассказать нашим участникам о 
последних достижениях в своей области. 

По запросу, мы также можем провести семинар на Вашем 
производстве

Лаборант извлекает образцы, не останавливая процесс 

Обучение пользователя в нашей лаборатории

Квалифицированная поддержка… навсегда! Проверка методики лиофилизации
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Полный спектр оборудования

Обладая уникальным модельным рядом оборудования и 
аксессуаров, мы можем поставить лиофильные сушилки и 
вакуумные концентраторы для любой задачи. 

1

3

4 2

1   Промышленные лиофильные сушилки с вместимостью ледового конденсатора от 25 до 500 кг и более для фармацевтической и 
других отраслей промышленности; индивидуальное исполнение лиофильной сушилки, включая систему загрузки/выгрузки. 

2   Пилотные лиофильные сушилки для разработки процесса лиофилизации и его оптимизации, а также для организации 
мелкосерийного производства в соответствии с требованиями cGMP (включая наработку партий продукции для доклинических и 
клинических исследований). 

3    Лиофильные сушилки для рутинных и исследовательских задач с широки возможностями контроля параметров процесса, с 
вместимостью ледового конденсатора от 2,5 до 24 кг. 

4    Ротационные вакуумные концентраторы для большого диапазона задач – от рутинного применения до исследовательских задач. 

Системы Martin Christ успешно эксплуатируются более чем в 70 странах. Международная система партнеров предоставляет сервисную 
поддержку и квалифицированные консультации. Если необходимо, наши инженеры могут оказать помощь дистанционно или приехать к 
Вам на предприятие.  

Ãлобальный сервис для надежности производства

Zaragoza

Newtown

Suarlée

Breukelen

Ljubljana

Lørenskog

Vienna

Vaanta

Tallinn

Riga

Vilnius

Minsk

Kiev

Warsaw
Bratislava

Budapest

Helsingborg

Herlev

Dublin
Stamullen

Bucharest
Sofia

Lisbon

Naples

Saint-Herblain

Strasbourg

Basel

Zabok

Prague

Thessaloniki

Novi Beograd

Tarragona

Montreal

Laurel

Tonawanda

Kouba
Istanbul

Reykjavík

Moscow
Almaty

Taschkent

Casablanca

Gizeh

Nikosia

Dhaka
Bangkok

Jakarta

Auckland

Manila

Kuala Lumpur

Dschidda

Damascus

Teheran

Mumbai

Amman

Tel Aviv

Lahore

Chennai

Beijing 
Seoul

Shanghai

Hongkong

Tokyo 

Delhi

Hanoi

Ho-Chi-Minh-City

Ulaanbaatar

Buenos Aires

Montevideo

Sao Paulo

Cape Town
Johannesburg

Santiago

Bogotá

Lima

Guadalajara

Sydney

Brasilia

Osterode



За дополнительной информацией обращайтесь к официальному дистрибьютору - комапании МИЛЛАБ

Центральный офис

127247, Москва

Дмитровское ш., 100, стр 2.

Бизнес-центр "Northe House"

г. Санкт-Петербург

Т: +7 (812) 611 10 95

г. Краснодар 

Т: +7 (861) 255 19 76

г. Новосибирск

Т: +7 (383) 363 09 00

г. Владивосток

Т: +7 (423) 242 65 78


