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Транснациональная корпорация «Миллипор» основана
в США в 1954 году и является мировым лидером в области
мембранных технологий, в т.ч. широко применяемых в ме-
дицине и фармацевтической промышленности. «Милли-
пор» является фирмой-производителем высокотехноло-
гичного оборудования и высококачественных материалов
для контроля стерильности и микробной обсемененности
лекарственных препаратов и воздуха, стерилизующей и ос-
ветляющей лабораторной фильтрации (пробоподготовка
для инструментальных методов анализа и др.), получения
чистой и сверхчистой воды, промышленной фильтрации.
Все заводы фирмы имеют международный сертификат  ISO
9001, определяющий строгую систему контроля качества
и надежности как производства, так и самой продукции.

 Лаборатории ОТК крупнейших фармацевтических предприя-
тий и лаборатории по контролю ка-
чества и стандартизации лекар-
ственных средств России и стран
СНГ с 1962 года широко и успешно
используют оборудование фирмы
«Миллипор». Продукция фирмы
имеет Сертификаты соответствия
Российским стандартам, регистра-
цию в Минздраве РФ.

Для контроля качества фарма-
цевтической продукции компания
«Миллипор» предлагает широкий
выбор систем (одно- и многомест-
ных; пластиковых, стеклянных и ме-
таллических; открытого типа и зам-
кнутых), три из которых валидируе-
мы:

 Уникальный прибор «Стери-
тест» представляет собой полнос-
тью замкнутую систему для конт-
роля стерильности с использовани-

ем мембранно-фильтрационного метода фактически всех извес-
тных лекарственных  форм (жидкие, лиофилизированные, мази,
аэрозоли, другие формы)  в любых контейнерах (флаконы, бутыл-
ки, «пенициллинки», ампулы, полиэтиленовые мешки, заполнен-
ные шприцы, другие). Концепция контроля стерильности в «зам-
кнутой системе» разработана нашей фирмой более двух десяти-
летий назад и основана на мембранно-фильтрационном методе,

рекомендованном сегодня фармакопеями всех стран для контро-
ля стерильности. Контроль стерильности в полностью замкнутой
системе «Стеритест» фактически исключает возможность полу-
чения ложных положительных результатов, в два раза сокращает
срок получения результатов анализа. Экономический эффект этих

двух  преимуществ
метода  очевиден.

Система «Стери-
тест» успешно рабо-
тает на подавляю-
щем большинстве
крупнейших фарма-
цевтических пред-
приятий стран СНГ,
Европы, США  и
Японии.

М и л л и ф л е к с -
100 - наиболее со-
вершенная систе-
ма для проведения
анализа на микроб-
ную чистоту. Сис-

тема Миллифлекс-100 - эффективный метод контроля микроб-
ной чистоты не только лекарственных препаратов, но и воды
и водных раство-
ров, используемых
в производстве, а
также микробной
з а г р я з н е н н о с т и
продукта перед
окончательной сте-
рилизацией.

M Air T - высоко-
эффективный кас-
сетный тестер для
микробиологичес-
кого контроля воз-
духа. Уникальные
к о н с т р у к т и в н ы е
особенности тесте-
ра обеспечивают
быстрый и простой контроль воздуха с наивысшей степенью точ-
ности и определяют ряд важнейших преимуществ перед другими
существующими приборами.

Фирма предосталяет протоколы валидации для этих систем, а так-
же, по желанию заказчика, проводит валидацию.

По всем интересующим Вас вопросам обращайтесь в Московс-
кое представительство фирмы Миллипор:

Оборудование корпорации «Миллипор»
для контроля качества фармпрепаратов

А.С.Ельфимов - специалист
по оборудованию «Милли-
пор» демонстрирует при-
бор для контроля воздуха

M Air T во время
учебы по GMP  в декабре

2000 года

M Air T

МИЛЛИФЛЕКС-100

117997, ГСП, Москва, В-437,
ул. Миклухо-Маклая, 16/10
Тел./Факс: (095) 330-74-47, 336-56-22, 931-91-87
www.millipore.ru
E-mail: info@millipore.ru
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К написанию данной статьи нас подтолкнул недавний разговор с техноло-
гом одного из фармацевтических предприятий, а именно фраза: «Мы бы при-
обрели фильтры, если бы знали, для чего их можно использовать». Микро-
фильтрационное оборудование патронного типа вряд ли можно считать нов-
шеством. Однако даже те предприятия, которые используют микрофильтра-
ционное оборудование для очистки уже готовых лекарственных форм, зача-
стую имеют слабое представление о возможностях применения патронной
фильтрации для очистки других газообразных и жидких сред, используемых
в технологических процессах производства лекарственных средств.

Традиционно в фармацевтическом про-
изводстве использовались дисковые филь-
тры для очистки жидких лекарственных
форм, а также пресс-фильтры, в которых в
качестве фильтрующего материала исполь-
зуется ткань. В аптечном производстве наи-
более часто использовались вата, ватно-
марлевые тампоны или поролон даже при
приготовлении инфузионных и инъекци-
онных растворов. Однако повышение тре-
бований к степени чистоты лекарственных
препаратов, а также различных жидких и
газообразных сред, используемых в про-
цессе производства, делают все более ак-
туальным применение современных мето-
дов микрофильтрационной очистки и ис-
пользование установок для патронной
фильтрации.

До недавнего времени на рынке микро-
фильтрационного оборудования России и
стран СНГ основную (до 90%) долю продаж
осуществляли зарубежные фирмы, такие
как PALL, MILLIPORE, SARTORIUS и др. В
настоящее время некоторые отечествен-
ные предприятия освоили производство ка-
чественного микрофильтрационного обо-
рудования для фармацевтической про-
мышленности. Научно-производственное
предприятие «Экспресс-Эко», начиная с
1991 года, на базе собственных разработок
и в кооперации с партнерами осуществля-
ет производство и поставку изделий для
микрофильтрации жидких и газообразных
сред в процессе производства лекарствен-
ных препаратов.

На сегодняшний день предприятие
предлагает широкий ассортимент мемб-
ранных и глубинных фильтрующих эле-
ментов, адаптированных ко всем типам
фильтродержателей (импортного и отече-
ственного производства), а также фильтро-
держатели всех типоразмеров из полимерных
материалов и нержавеющей стали.

Изделия, производимые НПП «Эксп-
ресс-Эко», прошли технические, токсиколо-
гические и медицинские сертификацион-
ные испытания в соответствии с ГОСТ
15.013 и рекомендованы Минздравом РФ к
применению в медицинской практике. На
сегодняшний день НПП «Экспресс-Эко»,
вероятно, единственное предприятие в Рос-
сии, которое имеет лицензию Минздрава
РФ на производство фильтрационного обо-

рудования, как изделий медицинской тех-
ники. Сегодня более 200 предприятий Рос-
сии и СНГ являются постоянными потреби-
телями нашей продукции. В их числе более
30 предприятий медицинской промышлен-
ности, таких как АО «Биохимик» (г. Са-
ранск), АО «Биосинтез» (г. Пенза), АО
«Дальхимфарм» (г. Хабаровск), Московс-
кий эндокринный завод, АО «Дарница» и
АО «Киевмедпрепараты» (г. Киев) и т.д. Хо-
рошая динамика развития обеспечила фир-
ме поддержку фонда содействия развитию
малых предприятий в научно-технической
сфере, возглавляемого И.М. Бортником.
Предприятие традиционно является участ-
ником выставок «Здравоохранение».

Выпускаемые фильтрующие элементы
по механизму задержания частиц следует

разделить на две группы: мембранные
(преобладает поверхностный, экранный
механизм задержания частиц) и глубин-
ные (удержание частиц происходит в объе-
ме фильтрующего материала). По конст-
руктивному исполнению выпускаемые
фильтроэлементы являются патронными.
Кроме того, выпускаются плоские диско-
вые мембраны диаметром от 25 до 293 мм.

В глубинных патронных фильтроэле-
ментах стенка полого цилиндра является
многослойной фильтрующей перегород-
кой из порошкового или волоконного ма-
териала, в которой общая пористость и
средний размер пор уменьшаются от на-
ружных слоев к внутренним, то есть в од-
ном элементе как бы сочетаются два-три
фильтра. Многослойная структура фильт-
роэлементов обеспечивает повышенную

грязеемкость и по ресурсу работы элемен-
ты не уступают зарубежным аналогам.
Фильтроэлементы глубинного типа изго-
тавливаются из фторопласта-4, модифици-
рованного полиэтилена и полипропилена с
порогами задержания частиц от 0,2 до 100
мкм. Высокая термохимическая устойчи-
вость фильтроэлементов позволяет филь-
тровать любые, в том числе высокоагрес-
сивные среды в широком диапазоне тем-
ператур (от -30 до 1800С). Имеется возмож-
ность стерилизации в соответствии с тре-
бованиями ОСТ 42-21-2-85, многократной
регенерации и повторного использования
фильтроэлементов.

В мембранных патронных фильтрую-
щих элементах стенка полого цилиндра
представляет собой вертикально гофриро-
ванный пакет, в котором два слоя пленоч-
ного фильтровального материала (мембра-
ны) проложены слоем нетканого полипро-
пиленового материала. Выпускаемые пат-
ронные фильтрующие элементы на осно-
ве полиамидной мембраны с размером пор
от 0,1 до 3 мкм являются близкими анало-
гами элементов фирм «PALL» и
«SARTORIUS». Патронные элементы с гид-
рофильной или гидрофобной фтороплас-
товой (фторопласт марки 42) мембраны яв-
ляются близкими аналогами элементов
«DURAPORE» фирмы «MILLIPORE»
(США). Мембранные фильтроэлементы
могут быть подвергнуты санитарно-хими-
ческой обработке в соответствии с ОСТ 42-
21-2-85.

Помимо фильтрующих элементов НПП
«Экспресс-Эко» производит фильтродер-
жатели из полимерных материалов и не-
ржавеющей стали, что позволяет решать
практически любые, в том числе нетради-
ционные, задачи микрофильтрации техно-
логических сред. Однопатронные фильт-
родержатели, предназначенные для уста-
новки одного фильтроэлемента,  изготав-
ливаются из полипропилена, фторопласта-
4 и нержавеющей стали марки 12Х18Н10Т,
многопатронные фильтродержатели  - из
нержавеющей стали. Все фильтродержате-
ли изготавливаются в медицинском испол-
нении, с электрохимической полировкой,
не имеют застойных зон. Особое внимание

Микрофильтрационные технологии
в фармацевтичеcком производстве

■   А.А.Горшков, канд. хим. наук, директор ООО НПП «Экспресс-Эко»
■   А.Ю.Котова, канд. биол. наук, нач. отдела маркетинга ООО НПП «Экспресс-Эко»

В ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ
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сотрудники производственного отдела уде-
ляют качеству сборки фильтродержателей
из нержавеющей стали, их дизайну, каче-
ству сварных швов и их зачистки, техно-
логии сварки.

С введением в действие «Правил орга-
низации производства и контроля каче-
ства лекарственных средств (GMP)» повы-
шаются требования к чистоте газообраз-
ных и жидких сред, используемых на раз-
личных стадиях производства лекар-
ственных препаратов. В связи с этим пе-
ред фармацевтическими предприятиями
встает ряд проблем, связанных с их очис-
ткой методами микрофильтрации. НПП
«Экспресс-Эко» накопило большой прак-
тический опыт по очистке технологичес-
ких сред. В данной статье изложены об-
щие принципы решения некоторых, наи-
более часто встречающихся задач.

1. Очистка воды на различных
стадиях технологического процесса.
Вода для инъекций может быть получена
дистилляцией или конденсацией пара и
должна храниться и подаваться к месту ис-
пользования только в горячем виде, при
температуре не ниже 800С во избежании
роста микрофлоры. Кроме того, вода, ис-
пользуемая как для приготовления ле-
карств, так и на финишных стадиях мойки
и ополаскивания должна быть профильт-
рована через фильтр с размером пор не ме-
нее 5 мкм. Соответственно фильтры, ис-
пользуемые для данных целей, должны

быть термостойкими, не выделять приме-
сей в фильтрат и обеспечивать заданную
степень очистки. Это ограничивает воз-
можность применения фильтров из поли-
пропилена, которые до сих пор применя-
лись для данных операций. В данном слу-
чае наиболее целесообразным является
применение фильтрующих элементов из
полиэтилена и фторопласта, рабочая тем-
пература которых выше 1000С.

Получаемая апирогенная вода является
весьма дорогостоящей. Методы фильтра-
ционной очистки позволяют осуществлять
рециркуляцию обессоленной воды, кото-
рая может быть использована на некото-
рых стадиях технологического процесса.
Например, требования GMP позволяют ис-
пользовать воду с финишных стадий мой-
ки на предыдущих стадиях. Для этого вода
должна быть отфильтрована через фильтр
с размерами пор не менее 5 мкм.  Кроме
того, рециркуляционную, так называемую,
«оборотную» воду можно смешивать с вхо-
дящей водой, подаваемой на установки об-
ратного осмоса, что позволяет существен-
но снизить нагрузку на дорогостоящую об-
ратноосмотическую мембрану и увеличить
ресурс ее работы. Схемы рециркуляции
обессоленной воды реализованы на ряде

предприятий, в частности
на АО «Дарница», АО
«Киевмедпрепараты», АО
«Биохимик» и др.

2. Очистка сжато-
го воздуха. Требова-
ния к стерильности сжа-
того воздуха обусловлены
возможностью контами-
нации продукции на раз-
личных стадиях произ-
водства, а именно:
l при операциях фер-

ментации;
l при передавливании сжатым возду-

хом стерильных растворов из герметично
закрытых сосудов;
l при сушке воздухом флаконов и дру-

гих сосудов для хранения стерильных ра-
створов, для обдува таблеток и т.п.

Механические включения обусловле-
ны способом получения воздуха и его
транспортировкой к месту использования.
Для очистки сжатого воздуха рекоменду-
ется использовать каскадную двух- или
трехступенчатую систему очистки. Пер-
вые ступени - пыле-, влаго-, маслоотделе-
ние. Финишная ступень - получение сте-
рильного воздуха. На первой ступени про-
водится предварительная очистка всего
входящего в цех воздуха при помощи
фильтроэлементов из модифицированно-
го полиэтилена или фторопласта-4 с поро-
гом задержания частиц 5 мкм. Окончатель-
ную очистку - получение стерильного воз-
духа - необходимо делать максимально
близко к точкам использования, с помо-
щью глубинных или мембранных фильтро-
элементов из фторопласта с порогом за-
держания частиц 0,2 мкм.  Выбор именно
таких элементов на каждой ступени филь-
трации позволяет получать стерильный
воздух. Предлагаемые фильтрующие мате-
риалы являются гидрофобными, а по-
скольку пары влаги и масла имеют более
высокие значения динамической вязкос-
ти, на поверхности фильтрующего слоя
происходит эффективное сепарирование
паров воды и масла, воздух идет сухой и
чистый. Мы имеем опыт и необходимое
оборудование для очистки воздуха от 10 л/
час до 500 куб.м/час.

3. Очистка пара.
Пар является агрессивной средой. Он

содержит влагу, маслянистый туман, боль-
шое количество двуокиси углерода, дву-
окиси азота, альдегидов, окись углерода.
Механические включения в виде окалины,
сажи обусловлены способом получения
пара и его транспортировкой к месту ис-
пользования. Очистку пара  мы предлага-
ем проводить также в один или два этапа,
используя фильтроэлементы из фторопла-
ста-4. Выбор порога задержания фильтро-
элемента зависит от задачи. Для решения
задач очистки газов изготавливаются
фильтродержатели специальной конст-
рукции, имеющие конденсатосборник со
сливным краном. НПП «Экспресс-Эко»
выпускает серию фильтродержателей, вы-
бор которых зависит от объемного (массо-

вого) расхода газа. Самый большой фильт-
родержатель, рассчитанный на очистку
воздуха с производительностью до 500 м3/
час, имеет внутренний объем 24,5 дм3, та-
ким образом, на него не распространяют-
ся ограничения в эксплуатации, как на со-
суд, находящийся под давлением.

4. Для осветления углесодержа-
щих растворов мы разработали не-
сколько типов оригинальных конструкций
малогабаритных друк-фильтров. В качестве
фильтрующего элемента используются
либо сетка из нержавеющей стали, либо
патронный фильтроэлемент из полиэтиле-
на, с которого скребками вращающегося
ротора счищается накапливающийся слой
отфильтрованного угля. В конструкции
друк-фильтра предусмотрен бункер-нако-
питель, куда собирается пульпа (густая сус-
пензия угольной пыли). Объем бункера рас-
считан на нагрузку от 1 до 10 кг угля.Пер-
вично отфильтрованный на друк-фильтре
раствор направляется на 2-3 каскадную ус-
тановку патронных фильтров, где получает-
ся стерильный, апирогенный раствор.

5. Для очистки инъекционных
растворов, приготавливаемых в услови-
ях аптечного производства, НПП «Эксп-
ресс-Эко» выпускает малогабаритные
фильтродержатели из нержавеющей стали
и фторопласта-4 и филь-
трующие элементы к
ним. В зависимости от
объема препарата, кото-
рый надо отфильтро-
вать, мы можем предло-
жить серию фильтрую-
щих устройств различ-
ной конструкции с тем,
чтобы не только обеспе-
чить требуемую чисто-
ту, но и свести к мини-
муму потери неотфиль-
трованного препарата.
Все испытания проводились в ВНИИ фар-
мации, и после получения положительных
результатов наши фильтры рекомендованы
к применению в фармацевтике.

Мы перечислили только некоторые,
наиболее часто встречаю-
щиеся задачи. Выпускае-
мые нами фильтрующие
материалы обладают по-
вышенной термической и
химической устойчивос-
тью, что позволяет нам ре-
шать нетрадиционные за-
дачи, с которыми к нам об-
ращаются наши партне-
ры. Мы искренне заинте-
ресованы в поиске новых
задач, связанных с очист-
кой лекарственных пре-
паратов на любой стадии

производства, которые могут быть решены
с помощью фильтрационной техники.

В ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙВ ПРАКТИКУ - ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ
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Фильтрационные процессы
широко применяются в фарма-
цевтическом и биотехнологи-
ческом производствах.  Компа-
ния «МИЛЛИПОР» предлагает
большой выбор мембранных и
других разделительных техно-
логий, используемых на разных
этапах разработки, производ-
ства и контроля качества лекар-
ственных препаратов.

В научно-исследовательских
лабораториях, занимающихся
разработкой новых препаратов,
применяются наборы
MontageTM  и 96- или 384-луноч-
ные планшеты MultiScreen с
различными типами мембран
для высокоэффективного
скриннинга потенциальных ме-
дицинских препаратов. Хорошо
известны также мембраны для
блоттинга, например Immobilon-
P, применяемые для определе-
ния зараженности мясных про-
дуктов коровьим бешенством.

В эффективном, хорошо орга-
низованном производственном
процессе частицы, коллоидаль-
ные и микробиологические заг-
рязнения должны быть удалены
предсказуемым и определен-
ным образом. В некоторых слу-
чаях это может потребовать
многократных этапов фильтра-
ции. Правильный выбор фильт-
ра должен определяться не толь-
ко качеством требуемого про-
дукта, но также наивысшей про-
изводительностью и экономич-
ностью системы для конкретно-
го случая применения. Рекомен-
дации по выбору типов и разме-
ров большинства производимых
фирмой «МИЛЛИПОР» пред-
фильтров и стерилизующих
фильтров применимы для подав-
ляющего большинства биотех-
нологических процессов, в т.ч.:

· Среды для культуры клеток
· Клеточные культуры млекопи-

тающих
· Процессы с бактериальными

клетками
· Приготовление буферов
· Фильтрация парентеральных

препаратов в малой фасовке
· Фильтрация парентеральных

препаратов больших объемов
· Офтальмологические раство-

ры
· Белки из плазмы крови
· Сыворотки
· Вода для фармацевтического

применения

Одним из необходимых эле-
ментов современного фармацев-
тического производства, приоб-
ретающим все более существен-
ное значение в свете требований

GMP, является всесторонний
контроль качества выпускаемого
препарата.  Для физико-химичес-
ких лабораторий отделов контро-
ля качества, использующих со-
временные методы инструмен-
тального анализа (спектрофото-
метрия, хроматография и др.),
«МИЛЛИПОР» предлагает раз-
нообразные системы и материа-
лы для пробоподготовки, осветле-
ния и стерилизации образцов –
фильтродержатели, насосы,
фильтрующие насадки на шпри-
цы MillexTM, фильтры различных
материалов и пористости.

Традиционной продукцией
компании «МИЛЛИПОР» являет-
ся оборудование для контроля
микробной чистоты и стерильно-
сти препаратов методом мемб-
ранной фильтрации, а также по-
стадийного микробиологическо-
го анализа на производстве (см.
«Медицинский бизнес» №2 (80),
2001, с.17).  С момента своего ос-
нования в 1954 г. компанией раз-
работано и усовершенствовано
большое количество систем и
расходных материалов для всех
стадий микробиологического
контроля методом МФ – пробо-
отборные краны и стерильные
мешки для проб, фильтродержа-
тели (одно- и многоразовые –

  -----     êêêêêîìïëåêñíîå ðåøåíèå âîïðîñîâîìïëåêñíîå ðåøåíèå âîïðîñîâîìïëåêñíîå ðåøåíèå âîïðîñîâîìïëåêñíîå ðåøåíèå âîïðîñîâîìïëåêñíîå ðåøåíèå âîïðîñîâ
ô à ð ì à ö å â ò è ÷ å ñ ê î ã îô à ð ì à ö å â ò è ÷ å ñ ê î ã îô à ð ì à ö å â ò è ÷ å ñ ê î ã îô à ð ì à ö å â ò è ÷ å ñ ê î ã îô à ð ì à ö å â ò è ÷ å ñ ê î ã î
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ï ð î è ç â î ä ñ ò â àï ð î è ç â î ä ñ ò â àï ð î è ç â î ä ñ ò â àï ð î è ç â î ä ñ ò â àï ð î è ç â î ä ñ ò â à
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пластиковые, стеклянные, метал-
лические), 3- и 6-местные коллек-
торы  («гребенки»), насосы, сте-
рильные индивидуально упако-
ванные фильтры (в т.ч. в комплек-
те с диспенсером фильтров), сте-
рильные чашки Петри с подлож-
ками, ампулированные и агаризо-
ванные питательные среды, инку-
баторы, лупа с подсветкой.  К си-
стеме Миллифлекс-100 для анали-
за на микробную чистоту  имеет-
ся протокол валидации.

Для контроля стерильности ме-
дицинских препаратов  «МИЛЛИ-
ПОР» предлагает, помимо устано-
вок открытого типа,  уникальную
замкнутую систему Стеритест,
практически исключающую полу-
чение ложных результатов анали-
за и существенно сокращающую
срок получения его результатов.
Данная система валидируема и
находится в полном соответствии
с требованиями международных
фармакопей к контролю стериль-
ности.

Для анализа микробной обсе-
мененности производственных и
лабораторных поверхностей
«МИЛЛИПОР»  предлагает набо-
ры, состоящие из стерильных

флаконов с тампоном для взятия
смыва и сэмплера с фильтром и
питательной средой для анализа
смыва.

Кассетный тестер  M Air T
предназначен для микробиоло-
гического анализа воздуха в про-
изводственных и лабораторных
помещениях. Его уникальные
конструктивные особенности
обеспечивают надежный, досто-
верный и быстрый контроль с
высокой степенью точности.

В течение многих лет корпора-
цией накапливался опыт по полу-
чению воды разных степеней
очистки, и в настоящее время на
мировом рынке «МИЛЛИПОР»
предлагает лабораторные и полу-
промышленные системы, разра-
ботанные в соответствии с требо-
ваниями GMP/GLP  и производя-
щие воду различного качества -
от дистиллированной до сверхо-
чищенной, в которой содержание
солей измеряется на уровне
0.001мкг/л.

В системах, производящих
воду общелабораторного каче-
ства, используется технология об-
ратного осмоса. Для производ-
ства воды аналитического каче-
ства применяется комбинация
технологий для производства
воды предыдущего типа и запа-
тентованного корпораций
«МИЛЛИПОР» метода электро-
деонизации на ионообменных
смолах  с непрерывной электри-
ческой регенерацией. Воду реа-
гентного качества  получают из

воды общелабораторного или
аналитического качества при по-
мощи ионного  обмена, ультра-
фильтрации на полых волокнах и
фотоокисления с использовани-
ем комбинированного излучения
на двух  длинах волн 185 и 254 нм.

Оборудование корпорации
«МИЛЛИПОР» сертифицирова-
но. Московское представитель-
ство располагает оригиналами
сертификатов ISO 9001 и ISO
14001, регистрацией в Минздра-
ве России № 97/1379, сертифика-
тами соответствия Госстандарта
РФ и гигиеническими заключе-
ниями Госсанэпиднадзора РФ.

Компания предоставляет прото-
колы валидации на системы, а
также проводит валидацию.

Московское Представительство  компании
«МИЛЛИПОР»:

117997, Москва,  ГСП, В-437,
ул. Миклухо-Маклая, 16/10

тел/факс (095) 330-74-47,
336-56-22, 931-91-87

www.millipore.ru
E-mail: info@millipore.ru
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АОЗТ «Мембранная техника
и технология» - первая отече-
ственная научно-производ-
ственная фирма, освоившая вы-
пуск мембранного оборудова-
ния приготовления воды для
инъекционных растворов.

Фирма образована в годы пе-
рестройки, создавали ее и по-
ныне составляют основной ко-
стяк, специалисты бывшего
Минмедбиопрома СССР. Это
квали-фицированные ученые,
техники, инженеры в области
медицинской техники.

Для получения «воды очищен-
ной» и «воды для инъекции» в
1994 году была создана и прошла
медицинские испытания базо-
вая установка марки УВИ-0,15 /
ТУ 9452-001-17146481-95.

На установке производится
ступенчатая очистка водопро-
водной воды, включая двойную
очистку на мембранных элемен-
тах. Метод мембранной фильт-
рации эффективен по качеству
и энергетически выгоден,  т. к.
нет фазового перехода вода-
пар-вода.

Вода, получаемая на установке

В о д а  д л я  и н ъ е к ц и й  -
новейшие технологии получения

УВИ-0,15 име-
ет стабильно
высокое каче-
ство, соответ-
ствует ФС 42-
2620-97 «Вода
для инъек-
ций» и ФС 42-
2619-97 «Вода
очищенная»;
в 50 раз де-
шевле по
электрозат-
ратам и в 10
раз по расхо-
ду воды по
сравнению с
в о д о й ,

получаемой из дистиллятора, при
этом общее солесодержание очи-
щенной воды меньше, чем при ис-
пользовании дистиллятора.

Сравнительно невысокая сто-
имость оборудования объясняется:

1. Отработанной технологией
изготовления отдельных узлов;
2. Блочным конструированием;
3. Необходимым и достаточным
электронным управлением.
4. Использованием металла вме-
сто пластика.

Стоимость подобных устано-

вок производства ведущих
зарубежных фирм «Millipore»,
«Sartorial» и других, составляет
от 30-40 тыс. долларов, а уста-
новка УВИ-0,15 производитель-
ностью 150 л/час, неуступаю-
шая иностранным образцам ни
по одному из параметров, стоит
всего $8,8 тыс.

К настоящему времени на
фармацевтических предприяти-
ях и в лечебных учреждениях
России работают сотни таких
установок.

Мы предлагаем оборудование
на различную производитель-
ность, от 10 литров в час до де-
сятков кубов; для больничных
аптек и аптечных линий хим-
фармзаводов.

Примерами многолетнего
успешного сотрудничества мо-
гут служить контакты по обслу-
живанию установок в аптеках
московских больниц, в том чис-
ле и таких, как Боткинская,
Урологическая № 47, Научный
центр хирургии. Институт аку-
шерства и гинекологии, Боль-
ничный комплекс Зеленограда
и многие другие. Несколько
установок работают в Сарато-
ве,в Курске на биофабрике,
Казани, Пензе, Чимкенте и
других городах России и стран
СНГ.

Срок службы мембран,
используемых в установках,
напрямую зависит от состава
исходной воды. Для увеличе-
ния их ресурса, как правило, из
воды необходимо удалять соли
жесткости и железо. При не-
обходимости использования
предварительной водоподго-
товки мы предлагаем фильтры
собственного изготовления.

••••• Ñ. Ì. Ýëëåíãîðí, ê.ò.í., ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÀÎÇÒ «Ìåìáðàí-
íàÿ òåõíèêà è òåõíîëîãèÿ»

Установка УВИ-0,15 произв. 150 л/час.Установка УВИ-0,15 произв. 150 л/час.Установка УВИ-0,15 произв. 150 л/час.Установка УВИ-0,15 произв. 150 л/час.Установка УВИ-0,15 произв. 150 л/час.

113545 г.Москва

1-й  Дорожный пр.,

9/10  оф. 319

т/ф. 381-4165,

т. 381-6474, 381-2211

Установка УВИ-0,15 произв. 3м. куб/час, с водоподготовкойУстановка УВИ-0,15 произв. 3м. куб/час, с водоподготовкойУстановка УВИ-0,15 произв. 3м. куб/час, с водоподготовкойУстановка УВИ-0,15 произв. 3м. куб/час, с водоподготовкойУстановка УВИ-0,15 произв. 3м. куб/час, с водоподготовкой
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Одним из главных факторов обеспечения чисто-
ты в ЧПП является очистка больших объемов пода-
ваемого воздуха до требований, предъявляемых тех-
нологией процессов, осуществляемых в этих поме-
щениях. Это достигается применением нескольких
ступеней очистки, причем решающее значение име-
ет финишная ступень, в которой должны использо-
ваться фильтры, способные улавливать практичес-
ки все частицы диаметром более 0,1 мкм.

Для определения эффективности фильтров для оснаще-
ния конкретного ЧПП должны учитываться следующие
факторы: класс чистоты помещения; объем нагнетаемого
атмосферного воздуха и концентрация микрочастиц в нем;
объем рециркулирующего воздуха и концентрация мик-
рочастиц в нем; эксплуатационные расходы.

Однако в общем случае для обеспечения требуемого
класса чистоты можно определить необходимый класс
фильтра, пользуясь данными приведенными в таблице 1.

Характеристики фильтров соответствующих классов
определяет ГОСТ Р 51251-99 «Фильтры очистки воздуха»
(см. табл. 2).

Указанные в таблице значения эффективности дости-
гаются применением различных фильтрующих волокни-
стых материалов:

1. Волокон на основе ПВХ с нанесением электростати-
ческого заряда (ткань Петрянова).

В последнее время появились также материалы из по-
листирола и полипропилена. Обладая низким сопротив-
лением, такие материалы имеют очень существенные не-
достатки: при потере заряда такие материалы теряют свою
эффективность обычно в течение 2-6 месяцев. Они также
горючи.

2. Фильтрующие материалы на основе стеклянных во-
локон диаметром 0,2 - 0,45 мкм. Используя набор различ-
ного диаметра, можно получать материалы с эффектив-
ностью до 99, 999995 % с оптимальным сопротивлением и
обладающие рядом ценных эксплуатационных характери-
стик, таких как: трудногорючесть, термостойкость, высо-
коразвитая поверхность (до 50 м /ч) и как следствие высо-
кая пылеемкость.

3. В последние годы появился новый фильтрующий ма-
териал на основе тефлоновых волокон диаметром 0,05 мкм
производства фирмы «Daikin», Япония, обладающий вы-
сокой химстойкостью.

Применение в качестве связующих различных матери-
алов и использование модифицирующих добавок позво-
ляет придавать материалам на основе стекловолокон спе-
циальные свойства: гидрофобность, адсорбционные свой-
ства, бактерицидность и т.п.

На основе стекловолокнистых фильтрующих материа-
лов изготавливают высокоэффективные воздушные филь-
тры различных конструкций: сепараторные, с нитяным
сепаратором, безсепараторные.

В фильтрах сепараторной конструкции фильтрующий
материал уложен складками, и между соседними слоями
вложены гофрированные сепараторы из полимерной
пленки, жесткой бумаги или алюминиевой фольги, обра-
зующие каналы для воздуха. Такие фильтры имеют глу-

В Ы С О К О Э Ф Ф Е К Т И В Н Ы Е
ФИЛЬТРЫ ОЧИСТКИ ВОЗДУХА

    Ã.Ì.Êàäîìöåâ,ÇÀÎ «Ôèëüòð», Êàëóãà

бину до 600 мм, хотя наиболее часто используются фильт-
ры глубиной 150-300 мм.

Достоинства: высокая жесткость фильтропакета, что
позволяет выдерживать 10- кратные нагрузки, хорошая
равномерность укладки фильтрующего материала, что
обеспечивает равномерность потока воздуха по площади
фильтра. Недостатки: высокая материалоемкость, низкая
технологичность.

В фильтрах с нитяным сепаратором роль сепаратора вы-
полняет приклеенная к фильтрующему материалу нить.
Фильтры этой конструкции изготавливают обычно с глу-
биной 50,78,100мм.

Достоинства: сниженная материалоемкость, высокая
технологичность, малые габариты (высота) фильтра.

Недостатки:   низкая жесткость фильтропакета, что тре-
бует снижения скорости потока воздуха до 0,45 м/сек.,
плохая равномерность потока по площади фильтра, необ-
ходимость применения более жестких фильтроматериа-
лов, что повышает сопротивление фильтра.

Фильтры с нитяным сепаратором фирмы «Camfil» име-
ют улучшенную геометрию складки, что позволяет сни-
зить сопротивление фильтра на 7 - 9 %.

В  безсепараторных  фильтрах  необходимый  зазор
между  складками обеспечивается продольными гофрами
на фильтрующем материале.

Безсепараторные фильтры фирмы « Flanders Filtrs»
США получаются поперечной гофрировкой  влажного
полотна  фильтрующего   материала  с   предварительно
отформованными продольными гофрами, последующей
сушкой и монтажом полученного фильтропакета в корпус.

В конструкции безсепараторных фильтров фирмы
«GFS Luftfilter» Германия необходимые выступы на филь-
тровальном материале получаются горячим формовани-
ем.

В России безсепараторными фильтрами занималась
ПТО «Оптика» г. Санкт-Петербург.

Достоинства: большая фильтрующая поверхность в 1,5-
2 раза выше, чем у других фильтров, высокая пылеемкость.
Недостатки: сложность производства, высокая цена.

Из перечисленных конструкций наибольшее распрос-
транение получили фильтры с нитяным сепаратором и се-
параторные фильтры, так как технология производства
этих фильтров достаточно отработана, и они позволяют
решать большую часть задач по очистке воздуха.

Размеры фильтров

Обычно применяются два типоразмерных ряда для
высокоэффективных фильтров

1-ый ряд
Длина 152, 305, 457, 610, 762, 915, 1220 мм
Высота 152, 305, 457, 610 мм
Глубина 78, 150 (149), 300 (292) мм

2-ой ряд
Длина 226, 526, 826, 1126 мм
Высота 226, 526 мм
Глубина 78, 150, 300 мм

В России также применяются исторически сложивши-
еся типоразмерные ряды: в атомной промышленности, в

n
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фармацевтической промышленности, в электронной про-
мышленности.

Такое многообразие типоразмеров применяемых филь-
тров усложняет проектирование, удорожает   их   изго-
товление   и   сдерживает   производство   унифицирован-
ных воздухораспределительных устройств.

Качество фильтров

Качество высокоэффективных фильтров определяется
следующими факторами: качеством фильтрующего мате-
риала, применением технологий, обеспечивающих мини-
мальное повреждение фильтрующего материала и позво-
ляющих получать качественную герметизацию фильтро-
пакета при установке его в корпусе; наличием системы
контроля фильтров, позволяющей определять дефектные
места для последующего лечения их или отбраковки филь-
тров; 100 % контролем эффективности и сопротивления
фильтров.

Основными эксплуатационными показателями фильт-
ров являются: эффективность фильтрации, сопротивление
потоку воздуха.

По эффективности фильтрации высокоэффективные
фильтры классифицируют по ГОСТ Р 51251-99.

Эффективность фильтрации фильтров определяется
структурой фильтровального материала и условиями
фильтрации.

Очень важно получение требуемого значения эффек-

Таблица 1
Рекомендуемые классы фильтров для использования в ЧПП

Класс чистоты Классы рекомендуемых фильтров

ГОСТ РИСО F209D 1 ступень 2 ступень 3 ступень 4 ступень
14644-1 2000  очистки  очистки  очистки  очистки

2 G4* F7 Н12 U17
3 1 G3* F6 Н11 U16
4 10 G2* F5 Н10 U15
5 100 F5 F9 Н14 -
6 1000 F5 F8 Н13 -
7 10000 G4* F7 Н12 -
8 100000 G3* F6 Н11 -
9 1000000 G2* F5 Н10 -

Примечание.  Знаком*  выделены  фильтры,  которые  могут устанавливаться дополнительно
Таблица 2

Классификация фильтров по ГОСТ Р 51 251-99

Группа фильтров Класс Средняя эффективность, Интегральное Локальное
фильтров % значение значение

Ее          Еа эффективности, % эффективности, %
Фильтры грубой G1 <65
очистки G2 65-80

G3 80-90
G4 ≥90

Фильтры тонкой F5 40-60
 очистки F6 60-80

F7 80-90
F8 90-95
F9 ≥95

Фильтры высокой Н10 85
эффективности Н11 95

Н12 99,5 97,5
Н13 99,95 99,75
Н14 99,995 99,975

Фильтры сверхвысокой U15 99,9995 99,9975
эффективности U16 99.99995 99,99975

U17 99,999995 99,9999

тивности фильтрации при минимальном сопротивлении,
потому что сопротивление фильтра определяет энергети-
ческие затраты на фильтрацию. Снижение сопротивления
достигается оптимизацией структуры фильтрующего ма-
териала по составу волокон разной толщины, применени-
ем многослойных фильтрующих материалов.

Эксплуатация фильтров

При переноске и монтаже разупакованных фильтров
разрешается брать фильтр только на каркас. При установ-
ке фильтра в фильтрационную ячейку снизу, разрешает-
ся поддерживать фильтр, касаясь фильтровального паке-
та только через прокладку из трехслойного гофрокарто-
на.

Эксплуатация фильтров может осуществляться при
температуре фильтруемого воздуха от минус 40 до плюс
40 °С, и относительной влажности не более 95 %.

При установке фильтров с резиновым уплотнением,
ширина прижимающей планки должна быть не менее
20 мм, а прижимное усилие не превышать 1000 кгс.

Во избежании порывов фильтрующего материала, сис-
тема вентиляции должна обеспечивать при включении
выход на рабочую скорость фильтрации за время не ме-
нее 3 с.

Рекомендуется заменять фильтры при увеличении ве-
личины сопротивления воздушному потоку по отношению
к начальному более чем в 2,8 раза.
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Производство мембран и оборудования
на их основе сосредоточено главным обра-
зом в трех регионах: США, Западная Евро-
па и Япония, на долю которых приходится
около 97 % всего производства и 75 % заку-
пок, связанных с мембранной техникой. В
настоящее время в этих регионах в мемб-
ранной промышленности занято около 100
фирм и предприятий, причем только 60 из
них производят собственно мембраны и
мембранные модули, а остальные осуще-
ствляют проектирование оборудования с
использованием мембран в качестве эле-
ментов промышленных установок .

Россия, главным образом, импортирует
мембранную технику, таких западных фирм
как, «Миллипор» (США), Палл (Германия),
«Кюно» (Франция), «Мембрафлоу» (Герма-
ния) и некоторых других компаний.

Однако в России имеется, хотя и недо-
статочно развитая, отечественная мемб-
ранная отрасль промышленности. Из про-
изводителей полимерных мембран в Рос-
сии следует отметить, в первую очередь,
ЗАО НТЦ «Владипор» (г. Владимир, листо-
вые и рулонные мембраны), ГП
ВНИИПВ (г. Мытищи, полые волокна),
ГНИИ «Кристалл» (г. Дзержинск, трубча-
тые мембраны).

Конкурентно способное производство
мембранного оборудования в России отно-
сится, в основном, к процессам водопод-
готовки, где часто используются зарубеж-
ные мембраны и компоненты мембранно-
го оборудования (компании «Нацио-
нальные водные ресурсы» г. Москва, «Ме-
диана-Фильтр» г.Москва и др.) а также к
процессам ультрафильтрации с использо-
ванием полимерных мембран в медицин-
ской промышленности, например, фирмы
«Владисарт» (г. Владимир).

  В 70-х годах на рынке мембран Евро-
пы, США и Японии появились ке-
рамические мембраны. Керамические
мембраны, создаваемые обычно на осно-
ве оксидов, нитридов и карбидов ряда ме-
таллов, предназначались для микро- и
ультрафильтрации различных жидкостей,
агрессивных по своей природе или тре-
бующих для осуществления эффективных
процессов разделения их нагрева до тем-
ператур свыше 100 градусов Цельсия, где
полимерные (органические) мембраны те-
ряют свои свойства или разрушаются.
Кроме высокой температурной стабильно-
сти, существует еще целый ряд характер-
ных для керамических мембран свойств,
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которые позволяют выделить их в отдель-
ное направление коммерческой и научно-
технической деятельности, получившее за
рубежом название «бизнес керамических
мембран».

Среди таких свойств следует в первую
очередь отметить: механическую стабиль-
ность; стойкость к химическому и микро-
биологическому воздействию; стабиль-
ность создаваемых структурных пор и
возможность активного управления ими в
процессе производства мембран; возмож-
ность использования обратных потоков
через мембрану; высокая пропускная спо-
собность мембран; большой срок службы.

За счет перечисленных преимуществ
использование керамических мембран по
сравнению с полимерными мембранами по-
зволяет снизить эксплуатационные расхо-
ды (в основном за счет большего срока служ-
бы), уменьшить габариты и вес фильтро-
вальной установки, что также несколько
снижает величину капитальных затрат.

Несмотря на доминирующие позиции
полимерных мембран в биотехноло-
гических секторах промышленности на
Западе, керамические мембраны начина-
ют постепенно проникать в эти отрасли
благодаря тому, что они в меньшей степени
воздействуют на свертывание белков на
поверхности мембран, а также позволяют
многократно проводить их стерилизацию
паром. Широкое применение керамические
мембраны находят при фильтрации про-
мышленных сточных вод, в частности в Гер-
мании, где сильно развита металлообраба-
тывающая промышленность.

Объем продаж керамических мембран в
1988г. составил $32 млн.,  в 1993г. - $40 млн.
В 1991г. эксперты предсказывали в 90-е годы
бурный рост объемов продаж неорганичес-
ких мембран. Ожидалось, что  объем про-
даж должен был составить в 1999г. около
$450 млн. Однако этого не произошло, что
было обусловлено высокой стоимостью ке-
рамических мембран, превышавшей в
3-5 раз стоимость полимерных мембран (для
керамических мембран цены составляли -
$1800 - $2500  за 1 кв. метр поверхности мем-
браны). Последующие оценки были более
скромные. Предсказывают, что объем про-
даж неорганических мембран  в 2003г. со-
ставит $228 млн. при доле керамических
мембран  70 %.

В России в настоящее время существуют
небольшие производства (300-500 м2/год) кон-
курентно способных по качеству неорга-

нических мембран, например, ООО «НПО
«Керамикфильтр» (г. Москва, трубчатые
керамические мембраны) и ГУП НПЦ
«Ультрам» (г.Москва, листовые металлоке-
рамические мембраны).

Конструкция и принципы работы
мембранных систем БИОКОН

Базовые фильтрационные системы
БИОКОН представляет собой два вида од-
нотипных изделий - фильтрационные ап-
параты и фильтрационные модули, отли-
чающиеся, главным образом, своими мас-
штабными показателями (размером и  ве-
сом).

В качестве фильтрующего материала
(фильтрационного элемента) используют-
ся полимерные мембраны в виде рулонных
мембранных элементов (тип ЭРУ-100-1016,
ЗАО «Владипор», г. Владимир) или кера-
мические мембраны в виде одноканальных
трубчатых керамических элементов (типа
КМФЭ, ООО «НПО «Керамикфильтр», г.
Москва). Размер пор или порог задержки
фильтрующего материала составляет:   для
керамических мембран: 0,03 мкм, 0,2 мкм,
0,8 мкм, 1,2 мкм; для полимерных мембран:
500, 10000, 20000, 50000 дальтон.

Керамические мембраны типа КМФЭ
представляют собой трубки длиной 800 мм
с внутренним диаметром 6 мм и внешним
диаметром 10 мм, выполненные из порис-
того оксида алюминия, на внутренней по-
верхности которых нанесен селективный
слой их нитевидных кристаллов карбида
кремния (толщина кристаллов около 0,1
мкм).

 Полимерные мембраны типа ЭРУ-100-
1016 представляют собой мембранные эле-
менты рулонного типа длиной 1016 мм и
внешним диаметром 100 мм с мембраной
из полисульфонамида.

 Фильтрационный аппарат  состоит из
цилиндрического корпуса с торцевыми
фланцами, выполненными из нержавею-
щей стали.  Внутрь корпуса  вставляются
трубчатые керамические фильтрующие
элементы или рулонные мембранные эле-
менты. Герметизация  фильтрующих эле-
ментов в аппарате осуществляется в тор-
цевых фланцах за счет резиновых колец.
На корпусе фильтрационного аппарата и
торцевых фланцах имеются патрубки и
штуцера для подвода фильтруемой среды,
отвода фильтрата и концентрата.

 Фильтрационный модуль (см. рис 1, 2)
состоит из одного или нескольких фильт-

Мембранные процессы фильтрации и, в частности,  ультрафильтрация и микрофильтрация   являются сепарационными процес-
сами, которые протекают под давлением с использованием пористых полимерных или неорганических материалов. Эти процессы
за последние 30 лет  нашли широкое применение в различных отраслях промышленности для очистки или концентрирования жид-
ких сред, заменяя  традиционную технику – фильтр-пресса, центробежные сепараторы и вакуум-выпарные установки.

Объем продаж мембран и мембранного оборудования непрерывно увеличивается с  ежегодным темпом роста примерно на 10-12 %.
Например, в 1986г. мембранный рынок составлял $3,2 млрд., в 1990г. – $6,1 млрд., а в конце 90-х годов должен был составить по
оценкам экспертов около $10-11 млрд.
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рационных аппаратов, циркуляционного
центробежного насоса, питающего насоса,
теплообменного устройства, входного и вы-
ходного коллекторов, несущей рамы, вен-

тилей, манометров,
расходомеров, вспо-
могательной емкости
(по необходимости),
соединительной быс-
тросъемной армату-
ры, силового пульта.

 Фильтрационный
модуль построен по
принципу циркуляци-
онной петли для со-
здания режима филь-
трации в поперечном
потоке (тангенциаль-
ной фильтрации).

 Фильтруемая
жидкость подается в модуль питающим на-
сосом. Внутри модуля фильтруемая жид-
кость под действием циркуляционного на-
соса непрерывно прокачивается по цирку-
ляционному контуру, образуемому соеди-
ненными последовательно (для керамичес-
ких мембран) или параллельно (для поли-
мерных мембран) несколькими фильтраци-
онными аппаратами, теплообменником и
циркуляционным насосом.

 Часть жидкости и частицы, размер ко-
торых меньше размера пор, под действием
давления (0,5 – 3,5 кгс/см2) проходят через
мембранную поверхность фильтрацион-
ных элементов и непрерывно выводятся из
модуля. Эта часть жидкости называется
пермеатом.  Дефицит жидкости  в модуле
восполняется постоянной подпиткой новой
фильтруемой жидкостью.

 Частицы, размер которых больше разме-
ра пор, задерживаются селективным слоем
и накапливаются внутри циркуляционного
контура. Эта часть потока называется кон-
центратом. Осадок, образующийся над
мембраной, непрерывно смывается цирку-
ляционным потоком, скорость которого со-
ставляет 4-7 м/с для керамических мембран
и 1-1,5 м/с для полимерных мембран.

Промышленные системы БИОКОН (см.
рис. 3) проектируются из нескольких филь-
трационных модулей, управляющих венти-
лей и системы автоматического контроля.
Компания БИОКОН располагает «ноу-хау»
по проектированию крупных промышлен-
ных систем с учетом оптимального выбора
типа мембраны и масштабов фильтрацион-
ной системы для конкретного продукта.

Компания БИОКОН уже на протяжении
более 10 лет производит широкую гамму
фильтрационных систем.

Поверхность фильтрации базовых моду-
лей составляет: для керамических мембран
(тип модулей - ММТ): 0,5; 1,1; 4; 8; 10; 20 м2;
для рулонных мембран (тип модулей –
УМС):  5, 10, 20, 40, 80, 90, 150, 240 м2.

Накопленный опыт применения керами-
ческих мембран и рулонных элементов по-
казывает, что они наиболее эффективны
при  температурах: для керамических мем-
бран: 40-90 0 С; для рулонных элементов:  40-
55 0 С, при этом срок службы составляет для
керамических  мембран – 3-5 лет, для ру-
лонных элементов – 0,5 – 1,5 года.

Применение  мембраннных систем
БИОКОН

Лабораторный и пилотный масштабы
 АнтибиотикиАнтибиотикиАнтибиотикиАнтибиотикиАнтибиотики. Культуральные жидко-

сти продуцентов линкомицина, эритроми-
цина и др. фильтруются с применением
керамических мембран с размером пор 0,2
мкм с непрерывным добавлением промыв-
ной воды в пропорции 1:1. Скорость филь-
трации составляет 60 – 110 л/м2/ч. Выход
антибиотиков на стадии фильтрации по-
вышается до 80- 84 % по отношению к
фильтрации через фильтр-пресса, на ко-
торых выход составляет  около 60 %.

Витамин ВВитамин ВВитамин ВВитамин ВВитамин В
22222.....  Очищенный от биомассы

раствор культуральной жидкости концен-
трируется путем нанофильтрации с ис-
пользованием рулонных элементов ЭРН-
100-1016 в 40 раз. Скорость фильтрации со-

ставляет 8-10 л/
м2/ч.

Вакцины.Вакцины.Вакцины.Вакцины.Вакцины. Кон-
центрирование
инактивирован-
ной противо-
ящурной вакци-
ны проводится с
применением ке-
рамических мем-
бран с размером
пор 0,03 мкм. Се-
лективность мем-

бран по антигену составляет около 99 %. До-
стигается кратность концентрирования по
объему от 5,6 до 20 раз. Средняя скорость
фильтрации составляет около 50 л/м2/ч  при
температуре 15 0С.

Выращивание посевного материалаВыращивание посевного материалаВыращивание посевного материалаВыращивание посевного материалаВыращивание посевного материала
Ps putida в мембранном биореактореPs putida в мембранном биореактореPs putida в мембранном биореактореPs putida в мембранном биореактореPs putida в мембранном биореакторе

Выращивание посевного материала Ps
putida проводится в течение 5 часов в фермен-
тере, после чего подключается микрофильтра-
ционный модуль для отвода отработанной
культуральной среды и вводится свежая пи-
тательная среда. При использовании мембран-
ной технологии в процессе культивирования
титр клеток повышается в 1,8-2 раза по срав-
нению с традиционным периодическим куль-
тивированием. Достигается титр жизнеспо-
собных клеток Ps putida 4,8 млрд./мл, затем
производится их концентирование с помощью
микрофильтрационного модуля до содержа-
ния 72 млрд./мл. Стерилизация мембранного
биореактора производится паром.

 Ферменты Ферменты Ферменты Ферменты Ферменты
Спиртовой (70%) экстракт белков и фер-

ментов очищается на установке с поверхнос-
тью фильтрации 1,1 м2 с использованием ке-
рамических мембран с размером пор 0,2 мкм.
Скорость фильтрации составляет  130 л/м2/ч.

Культуральная жидкость продуцента
пенициллиназы очищается от биомассы с
использованием керамических мембран с
размером пор 0,2 мкм при этом скорость
фильтрации составляет 100 – 140 л/м2/ч.
После микрофильтрации очищенный ра-
створ пенициллиназы концентрируется с
применением рулонных мембран с поро-
гом задержки 10 кДа. Селективность по
ферменту составляет более 95 %. Скорость
ультрафильтрации – 8 – 10 л/м2/ч.

Промышленное применение
РибофлавинРибофлавинРибофлавинРибофлавинРибофлавин.  Культуральная жидкость

продуцента витамина В12 (рибофлавина)
подвергается микрофильтрации на кера-
мических мембранах  размером пор
0,2 мкм при температуре более 110 0 С для

отделения биомассы от растворенного при
такой температуре витамина В12. Скорость
фильтрации составляет 400 л/м2/ч. Ис-
пользуется установка с поверхностью
фильтрации 20 м2.

ЭритромицинЭритромицинЭритромицинЭритромицинЭритромицин. Культуральная жид-
кость продуцента эритромицина разбав-
ляется в два раза водой затем подвергает-
ся микрофильтрации на керамических
мембранах с размером пор 0,2 мкм при
температуре 40 0С. Скорость фильтрации
составляет 60-90 л/м2/ч.  Выход антибио-
тика на стадии микрофильтрации увели-
чивается на 17-21 % по сравнению с пре-
жней заводской технологией с использо-
ванием фильтр-прессов. Продолжитель-
ность процесса мойки и регенерации ке-
рамических мембран составляет 30 мин. В
настоящее время используется установка
с поверхностью фильтрации 110 м2 . Пол-
ная проектная мощность установки соста-
вит 290 м2.

ЛизинЛизинЛизинЛизинЛизин. Для получения кристаллическо-
го лизина культуральная жидкость проду-
цента лизина подвергается процессу пред-
варительной очистки от биомассы путем
микрофильтрации на керамических мем-
бранах с размером пор 0,2 мкм при темпе-
ратуре 50 0С. Скорость фильтрации со-
ставляет 120-160 л/м2/ч. По технологии
75 % получаемого очищенного раствора на-
правляется для получения кристалличес-
кого лизина, а концентрат биомассы  (25
%) направляется  для производства кормо-
вого лизина. Проектная мощность уста-
новки составляет 160 м2.

В результате многолетних разработок
оборудования для микрофильтрации и
ультрафильтрации в поперечном потоке
создана широкая гамма отечественных
фильтрационных установок на основе
трубчатых керамических мембран и ру-
лонных мембранных элементов. Прово-
дятся опытные исследования в новых об-
ластях применения этих установок. Раз-
работанные мембранные системы нахо-
дят широкое применение в фармацевти-
ческой и микробиологической  отраслях
промышленности.

ЗАО «Биокон» 125299, г.Москва,
ул. Клары Цеткин, д. 4/6.

Т./ф 156-29-16 E mail: ufbioc@orc.ru

Рис. 1. Фильтраци-
онный модуль
ММТ-4

Рис. 2. Фильтрацион-
ный модуль  УМС-80

Рис. 3. Микрофильтрационная установка
МФС-4Х20-3Х10 (поверхность керамичес-
ких мембран - 112,2 м2). Производитель-
ность по фильтрату - 7000 ... 9000 л/ч. Ис-
пользуется для очистки растворов (куль-
туральных жидкостей) в производстве ан-
тибиотика erythromycin (г.Курган, Россия).
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Сегодня постояннымиСегодня постояннымиСегодня постояннымиСегодня постояннымиСегодня постоянными
потребителями нашей продукциипотребителями нашей продукциипотребителями нашей продукциипотребителями нашей продукциипотребителями нашей продукции
являются более 200 предприятийявляются более 200 предприятийявляются более 200 предприятийявляются более 200 предприятийявляются более 200 предприятий
различных отраслейразличных отраслейразличных отраслейразличных отраслейразличных отраслей
промышленности, в том числепромышленности, в том числепромышленности, в том числепромышленности, в том числепромышленности, в том числе
более 50 предприятийболее 50 предприятийболее 50 предприятийболее 50 предприятийболее 50 предприятий
медицинской и фармацевтическоймедицинской и фармацевтическоймедицинской и фармацевтическоймедицинской и фармацевтическоймедицинской и фармацевтической
индустрии.индустрии.индустрии.индустрии.индустрии.

Наши изделия используютсяНаши изделия используютсяНаши изделия используютсяНаши изделия используютсяНаши изделия используются
для предварительной, тонкой ос&для предварительной, тонкой ос&для предварительной, тонкой ос&для предварительной, тонкой ос&для предварительной, тонкой ос&
ветляющей и стерилизующейветляющей и стерилизующейветляющей и стерилизующейветляющей и стерилизующейветляющей и стерилизующей
фильтрациифильтрациифильтрациифильтрациифильтрации

– Воды
– Белковых препаратов крови
– Инфузионных растворов кро&

везаменителей
– Растворов медицинских

средств
– Парентеральных растворов
– Витаминных препаратов
– Галеновых препаратов
– Растворов для приготовления

мазей, глазных капель
– Сжатого воздуха, газов и

пара

Для проведения промышленной
фильтрации в больших объемах наи&
более технологичной конструкцией
являются гофрированные элементы
патронного типа на основе различ&
ных полимерных микрофильтраци&
онных мембран.

На сегодняшний день НПП «Тех&На сегодняшний день НПП «Тех&На сегодняшний день НПП «Тех&На сегодняшний день НПП «Тех&На сегодняшний день НПП «Тех&
нофильтр» является единственнымнофильтр» является единственнымнофильтр» является единственнымнофильтр» является единственнымнофильтр» является единственным
отечественным предприятием,отечественным предприятием,отечественным предприятием,отечественным предприятием,отечественным предприятием,
выпускающим по собственной за&выпускающим по собственной за&выпускающим по собственной за&выпускающим по собственной за&выпускающим по собственной за&
патентованной технологии мемб&патентованной технологии мемб&патентованной технологии мемб&патентованной технологии мемб&патентованной технологии мемб&
ранные элементы патронного типаранные элементы патронного типаранные элементы патронного типаранные элементы патронного типаранные элементы патронного типа
(ЭПМ) на основе гофрированных(ЭПМ) на основе гофрированных(ЭПМ) на основе гофрированных(ЭПМ) на основе гофрированных(ЭПМ) на основе гофрированных
полиамидных, гидрофобных илиполиамидных, гидрофобных илиполиамидных, гидрофобных илиполиамидных, гидрофобных илиполиамидных, гидрофобных или
гидрофильных фторопластовых  игидрофильных фторопластовых  игидрофильных фторопластовых  игидрофильных фторопластовых  игидрофильных фторопластовых  и
ацетатцеллюлозных мембран.ацетатцеллюлозных мембран.ацетатцеллюлозных мембран.ацетатцеллюлозных мембран.ацетатцеллюлозных мембран.

Элементы имеют общепринятую
в мировой практике конструкцию в
виде цилиндра, состоящего из филь&
трующего пакета, содержащего
гофрированную мембрану в один
или два слоя, расположенную меж&
ду двумя слоями нетканого поли&
пропиленового полотна. Фильтрую&
щий пакет, скрепленный по краям
термосваркой, помещен между
двумя перфорированными опорны&
ми корпусами из полипропилена.

Несомненным преимуществом
выпускаемых патронных элементов
является высокая производитель&
ность при малых габаритах за счет
значительной площади фильтрую&
щей поверхности, высокая механи&
ческая стабильность, надежность
стерилизации, эффективная регене&
рация и длительный срок эксплуата&
ции, а также простота и удобство в

обслуживании.
При помощи фильтрующих эле&

ментов НПП «Технофильтр» Вы смо&
жете удалить частицы и бактерии в
различных процессах, от централи&
зованной очистки воды до стерили&
зации конечного продукта, включая
промежуточные стадии фильтра&
ции.

Патронные элементы на осно&Патронные элементы на осно&Патронные элементы на осно&Патронные элементы на осно&Патронные элементы на осно&
ве полиамидной мембраныве полиамидной мембраныве полиамидной мембраныве полиамидной мембраныве полиамидной мембраны
(ЭПМ.К) с размером пор от 0,1 до(ЭПМ.К) с размером пор от 0,1 до(ЭПМ.К) с размером пор от 0,1 до(ЭПМ.К) с размером пор от 0,1 до(ЭПМ.К) с размером пор от 0,1 до
3 мкм являются близкими анало&3 мкм являются близкими анало&3 мкм являются близкими анало&3 мкм являются близкими анало&3 мкм являются близкими анало&
гами элементов фирм “PALL” игами элементов фирм “PALL” игами элементов фирм “PALL” игами элементов фирм “PALL” игами элементов фирм “PALL” и
“PTI TECHNOLOGIES INC”. Эле&“PTI TECHNOLOGIES INC”. Эле&“PTI TECHNOLOGIES INC”. Эле&“PTI TECHNOLOGIES INC”. Эле&“PTI TECHNOLOGIES INC”. Эле&
менты предназначены для финиш&менты предназначены для финиш&менты предназначены для финиш&менты предназначены для финиш&менты предназначены для финиш&
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â ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå
��А.В.Тарасов, кандидат химических наук, директор ООО НПП «Технофильтр»А.В.Тарасов, кандидат химических наук, директор ООО НПП «Технофильтр»А.В.Тарасов, кандидат химических наук, директор ООО НПП «Технофильтр»А.В.Тарасов, кандидат химических наук, директор ООО НПП «Технофильтр»А.В.Тарасов, кандидат химических наук, директор ООО НПП «Технофильтр»
��С.А.Тарасова – менеджер по маркетингу и рекламе ООО НПП «Технофильтр»С.А.Тарасова – менеджер по маркетингу и рекламе ООО НПП «Технофильтр»С.А.Тарасова – менеджер по маркетингу и рекламе ООО НПП «Технофильтр»С.А.Тарасова – менеджер по маркетингу и рекламе ООО НПП «Технофильтр»С.А.Тарасова – менеджер по маркетингу и рекламе ООО НПП «Технофильтр»

Фильтрация – это один из наиболее широко распространенных
лабораторных и промышленных процессов. В фармацевтической
промышленности мембранная микрофильтрация применяется при
производстве лекарственных препаратов и стерилизации различных жидких
и газообразных сред.

ООО НПП «Технофильтр» & крупнейший отечественный производитель
промышленного микрофильтрационного оборудования – предлагает
большой выбор мембранных и других разделительных технологий,
используемых в различных процессах производства медицинских
препаратов.

НПП «Технофильтр», начиная с 1991года, на базе собственныхНПП «Технофильтр», начиная с 1991года, на базе собственныхНПП «Технофильтр», начиная с 1991года, на базе собственныхНПП «Технофильтр», начиная с 1991года, на базе собственныхНПП «Технофильтр», начиная с 1991года, на базе собственных
разработок осуществляет производство и поставку полимерныхразработок осуществляет производство и поставку полимерныхразработок осуществляет производство и поставку полимерныхразработок осуществляет производство и поставку полимерныхразработок осуществляет производство и поставку полимерных
мембран, мембранных и глубинных фильтрующих элементовмембран, мембранных и глубинных фильтрующих элементовмембран, мембранных и глубинных фильтрующих элементовмембран, мембранных и глубинных фильтрующих элементовмембран, мембранных и глубинных фильтрующих элементов
патронного типа, держателей всех типоразмеров из полимерныхпатронного типа, держателей всех типоразмеров из полимерныхпатронного типа, держателей всех типоразмеров из полимерныхпатронного типа, держателей всех типоразмеров из полимерныхпатронного типа, держателей всех типоразмеров из полимерных
материалов и нержавеющей стали, а также фильтрационных установок,материалов и нержавеющей стали, а также фильтрационных установок,материалов и нержавеющей стали, а также фильтрационных установок,материалов и нержавеющей стали, а также фильтрационных установок,материалов и нержавеющей стали, а также фильтрационных установок,
рассчитанных на различную производительность.рассчитанных на различную производительность.рассчитанных на различную производительность.рассчитанных на различную производительность.рассчитанных на различную производительность.

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ
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нойнойнойнойной стадии фильтрации жидких, стадии фильтрации жидких, стадии фильтрации жидких, стадии фильтрации жидких, стадии фильтрации жидких,
нейтральных и агрессивных сред.нейтральных и агрессивных сред.нейтральных и агрессивных сред.нейтральных и агрессивных сред.нейтральных и агрессивных сред.

Патронные элементы с гидрофоб&
ной или гидрофильной мембраной на
основе фторопласта (Ф&42) с рейтин&
гом от 0,2 до 1 мкм используются как
для тонкой очистки жидких сред, вклю&
чая агрессивные технологические сре&
ды, так и для тонкой и стерилизующей
фильтрации воздуха и газов.

Элементы высотой от 100 до
1000 мм выпускаются в зависимос&
ти от типа фильтродержателя с раз&
личными адаптерами, снабжены уп&
лотнительными кольцами и могут
эксплуатироваться в составе устано&
вок, выпускаемых отечественными
и зарубежными фирмами. Все ЭПМ
проходят отмывку от органических
и механических загрязнений высо&
коочищенной водой и подвергают&
ся 100% контролю на целостность.
Патронные элементы выдерживают
неоднократно стерилизацию хими&
ческими реагентами, гаммаоблуче&
нием, автоклавированием и острым
паром в линии и имеют сертификатсертификатсертификатсертификатсертификат
соответствия требованиям безо&соответствия требованиям безо&соответствия требованиям безо&соответствия требованиям безо&соответствия требованиям безо&
пасности для полимерных изде&пасности для полимерных изде&пасности для полимерных изде&пасности для полимерных изде&пасности для полимерных изде&
лий, применяемых в медицине, алий, применяемых в медицине, алий, применяемых в медицине, алий, применяемых в медицине, алий, применяемых в медицине, а
также гигиенический сертификат,также гигиенический сертификат,также гигиенический сертификат,также гигиенический сертификат,также гигиенический сертификат,
разрешающий их использование вразрешающий их использование вразрешающий их использование вразрешающий их использование вразрешающий их использование в
пищевой промышленности.пищевой промышленности.пищевой промышленности.пищевой промышленности.пищевой промышленности.

Перспективным направлениемПерспективным направлениемПерспективным направлениемПерспективным направлениемПерспективным направлением
предприятия является разработкапредприятия является разработкапредприятия является разработкапредприятия является разработкапредприятия является разработка
элементов патронных на основеэлементов патронных на основеэлементов патронных на основеэлементов патронных на основеэлементов патронных на основе
гофрированных трековых (ядер&гофрированных трековых (ядер&гофрированных трековых (ядер&гофрированных трековых (ядер&гофрированных трековых (ядер&
ных) мембран из полиэтилентереф&ных) мембран из полиэтилентереф&ных) мембран из полиэтилентереф&ных) мембран из полиэтилентереф&ных) мембран из полиэтилентереф&
талата (лавсана), ацетата целлюло&талата (лавсана), ацетата целлюло&талата (лавсана), ацетата целлюло&талата (лавсана), ацетата целлюло&талата (лавсана), ацетата целлюло&
зы, регенерированной целлюлозызы, регенерированной целлюлозызы, регенерированной целлюлозызы, регенерированной целлюлозызы, регенерированной целлюлозы
(гидратцеллюлозы), а также поли&(гидратцеллюлозы), а также поли&(гидратцеллюлозы), а также поли&(гидратцеллюлозы), а также поли&(гидратцеллюлозы), а также поли&
сульфоновой мембраны, организа&сульфоновой мембраны, организа&сульфоновой мембраны, организа&сульфоновой мембраны, организа&сульфоновой мембраны, организа&
ция производства которых находит&ция производства которых находит&ция производства которых находит&ция производства которых находит&ция производства которых находит&
ся в стадии завершения.ся в стадии завершения.ся в стадии завершения.ся в стадии завершения.ся в стадии завершения.

Для тонкой и стерилизующейДля тонкой и стерилизующейДля тонкой и стерилизующейДля тонкой и стерилизующейДля тонкой и стерилизующей
фильтрации небольших объемовфильтрации небольших объемовфильтрации небольших объемовфильтрации небольших объемовфильтрации небольших объемов
жидкостей и газов предлагаютсяжидкостей и газов предлагаютсяжидкостей и газов предлагаютсяжидкостей и газов предлагаютсяжидкостей и газов предлагаются
мембранные фильтры капсульногомембранные фильтры капсульногомембранные фильтры капсульногомембранные фильтры капсульногомембранные фильтры капсульного
типа, отлитипа, отлитипа, отлитипа, отлитипа, отличающиеся экономичнос&чающиеся экономичнос&чающиеся экономичнос&чающиеся экономичнос&чающиеся экономичнос&
тью, повышенной надежностью итью, повышенной надежностью итью, повышенной надежностью итью, повышенной надежностью итью, повышенной надежностью и
простотой при использовании.простотой при использовании.простотой при использовании.простотой при использовании.простотой при использовании.

Немаловажным является то, чтоНемаловажным является то, чтоНемаловажным является то, чтоНемаловажным является то, чтоНемаловажным является то, что
патронные элементы, изготовлен&патронные элементы, изготовлен&патронные элементы, изготовлен&патронные элементы, изготовлен&патронные элементы, изготовлен&

ные НПП «Технофильтр», суще&ные НПП «Технофильтр», суще&ные НПП «Технофильтр», суще&ные НПП «Технофильтр», суще&ные НПП «Технофильтр», суще&
ственно дешевле аналогов элемен&ственно дешевле аналогов элемен&ственно дешевле аналогов элемен&ственно дешевле аналогов элемен&ственно дешевле аналогов элемен&
тов зарубежных фирм (Pаll,тов зарубежных фирм (Pаll,тов зарубежных фирм (Pаll,тов зарубежных фирм (Pаll,тов зарубежных фирм (Pаll,
Millipore, Sartorius).Millipore, Sartorius).Millipore, Sartorius).Millipore, Sartorius).Millipore, Sartorius).

Предприятие выпускает плоские
дисковые мембраны из полиамида,
фторопласта Ф&42, лавсана диамет&
ром от 25 до 293 мм.

При стерилизующей фильтрацииПри стерилизующей фильтрацииПри стерилизующей фильтрацииПри стерилизующей фильтрацииПри стерилизующей фильтрации
лекарственных растворов, такжелекарственных растворов, такжелекарственных растворов, такжелекарственных растворов, такжелекарственных растворов, также
как и других жидких и газообразныхкак и других жидких и газообразныхкак и других жидких и газообразныхкак и других жидких и газообразныхкак и других жидких и газообразных
сред, большое значение имеет пра&сред, большое значение имеет пра&сред, большое значение имеет пра&сред, большое значение имеет пра&сред, большое значение имеет пра&
вильность выбора технологическойвильность выбора технологическойвильность выбора технологическойвильность выбора технологическойвильность выбора технологической
схемы фильтрации. В зависимостисхемы фильтрации. В зависимостисхемы фильтрации. В зависимостисхемы фильтрации. В зависимостисхемы фильтрации. В зависимости
от качества, предъявляемого кот качества, предъявляемого кот качества, предъявляемого кот качества, предъявляемого кот качества, предъявляемого к
фильтрату, схема может включатьфильтрату, схема может включатьфильтрату, схема может включатьфильтрату, схема может включатьфильтрату, схема может включать
от 2 до 5 ступеней очистки. Обыч&от 2 до 5 ступеней очистки. Обыч&от 2 до 5 ступеней очистки. Обыч&от 2 до 5 ступеней очистки. Обыч&от 2 до 5 ступеней очистки. Обыч&
но, технологическая схема фильт&но, технологическая схема фильт&но, технологическая схема фильт&но, технологическая схема фильт&но, технологическая схема фильт&
рации состоит из рации состоит из рации состоит из рации состоит из рации состоит из предварительной
фильтрации (для удаления крупных(для удаления крупных(для удаления крупных(для удаления крупных(для удаления крупных
частиц)частиц)частиц)частиц)частиц) и финишной фильтрации (для(для(для(для(для
удаления микроорганизмовудаления микроорганизмовудаления микроорганизмовудаления микроорганизмовудаления микроорганизмов). НаНаНаНаНа
стадиистадиистадиистадиистадии предварительной фильтра&предварительной фильтра&предварительной фильтра&предварительной фильтра&предварительной фильтра&
ции мы предлагаем использоватьции мы предлагаем использоватьции мы предлагаем использоватьции мы предлагаем использоватьции мы предлагаем использовать
элементы глубинного типа, на фи&элементы глубинного типа, на фи&элементы глубинного типа, на фи&элементы глубинного типа, на фи&элементы глубинного типа, на фи&
нише – мембранные фильтрунише – мембранные фильтрунише – мембранные фильтрунише – мембранные фильтрунише – мембранные фильтрующиеющиеющиеющиеющие
элементы.элементы.элементы.элементы.элементы.

НПП «Технофильтр» производитНПП «Технофильтр» производитНПП «Технофильтр» производитНПП «Технофильтр» производитНПП «Технофильтр» производит
широкий ассортимент глубинныхширокий ассортимент глубинныхширокий ассортимент глубинныхширокий ассортимент глубинныхширокий ассортимент глубинных
фильтрующих элементов патронно&фильтрующих элементов патронно&фильтрующих элементов патронно&фильтрующих элементов патронно&фильтрующих элементов патронно&
го типа на основе различного видаго типа на основе различного видаго типа на основе различного видаго типа на основе различного видаго типа на основе различного вида
картонов, в том числе стекловоло&картонов, в том числе стекловоло&картонов, в том числе стекловоло&картонов, в том числе стекловоло&картонов, в том числе стекловоло&

конного, полипропиленовых воло&конного, полипропиленовых воло&конного, полипропиленовых воло&конного, полипропиленовых воло&конного, полипропиленовых воло&
кон с задерживающей способнос&кон с задерживающей способнос&кон с задерживающей способнос&кон с задерживающей способнос&кон с задерживающей способнос&
тью от 1 до 50 мкм, а также гофри&тью от 1 до 50 мкм, а также гофри&тью от 1 до 50 мкм, а также гофри&тью от 1 до 50 мкм, а также гофри&тью от 1 до 50 мкм, а также гофри&
рованных элементов патронногорованных элементов патронногорованных элементов патронногорованных элементов патронногорованных элементов патронного
типа на основе тонких сеток из не&типа на основе тонких сеток из не&типа на основе тонких сеток из не&типа на основе тонких сеток из не&типа на основе тонких сеток из не&
ржавеющей стали с задерживаю&ржавеющей стали с задерживаю&ржавеющей стали с задерживаю&ржавеющей стали с задерживаю&ржавеющей стали с задерживаю&
щей способностью от 5 до 70 мкм,щей способностью от 5 до 70 мкм,щей способностью от 5 до 70 мкм,щей способностью от 5 до 70 мкм,щей способностью от 5 до 70 мкм,
обладающих высокой производи&обладающих высокой производи&обладающих высокой производи&обладающих высокой производи&обладающих высокой производи&
тельностью и возможностью мно&тельностью и возможностью мно&тельностью и возможностью мно&тельностью и возможностью мно&тельностью и возможностью мно&
гократной регенерации.гократной регенерации.гократной регенерации.гократной регенерации.гократной регенерации.

Использование глубинных филь&Использование глубинных филь&Использование глубинных филь&Использование глубинных филь&Использование глубинных филь&
трующих элементов в качестветрующих элементов в качестветрующих элементов в качестветрующих элементов в качестветрующих элементов в качестве
предфильтра существенно повыша&предфильтра существенно повыша&предфильтра существенно повыша&предфильтра существенно повыша&предфильтра существенно повыша&
ет скорость фильтрации и срок ра&ет скорость фильтрации и срок ра&ет скорость фильтрации и срок ра&ет скорость фильтрации и срок ра&ет скорость фильтрации и срок ра&
боты мембранных элементов.боты мембранных элементов.боты мембранных элементов.боты мембранных элементов.боты мембранных элементов.

Широкий ассортимент фильтраци&
онной техники, производимой ООО
НПП «Технофильтр», позволяет ре&
шать практически любые, в том чис&
ле и нетрадиционные технологичес&
кие задачи, связанные с фильтрацией
на фармацевтических предприятиях.

Специалисты, имеющие большой
опыт использования фильтров на
производстве, помогут Вам подо&
брать необходимую схему фильт&
рации, оборудование, а также
обеспечат сервисное обслуживание
и консультационную поддержку
пользователям своей продукции!

Россия, 600016, г. Владимир,
 ул. Б. Нижегородская, 77.

Факс: (0922) 23&48&47, 27&63&37
Тел.: (0922) 31&28&38, 27&62&86

E&mail: technofilter@mail.ru
Internet: www.technofilter.ru

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ
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1. Îáùàÿ âàëèäàöèÿ
Ïðè ïðîâåäåíèè îáùåé âàëèäàöèè

èçãîòîâèòåëü ôèëüòðà äîêóìåíòàëüíî
ïîäòâåðæäàåò ðåçóëüòàòû ñòàíäàðòíûõ
èñïûòàíèé, êîòîðûå ñâèäåòåëüñòâóþò
î òîì, ÷òî â òî÷íî îïèñàííûõ óñëî-
âèÿõ ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðèìåíòà äàí-
íûé ôèëüòð èìååò îïðåäåëåííûå
õàðàêòåðèñòèêè. Ñþäà îòíîñèòñÿ,
â ÷àñòíîñòè, äîêóìåíòàëüíîå ïîä-
òâåðæäåíèå òîãî, ÷òî ñóùåñòâóåò
êîððåëÿöèÿ ìåæäó ñòåïåíüþ óäåð-
æàíèÿ áàêòåðèé è ðåçóëüòàòàìè
òåñòà íà öåëîñòíîñòü â ñòàíäàðòè-
çèðîâàííûõ óñëîâèÿõ áåç ðàçðó-
øåíèÿ ôèëüòðà. Ïðè ïðîâåäåíèè
èñïûòàíèÿ ôèëüòðà â óñëîâèÿõ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà
öåëåñîîáðàçíî èñïîëüçîâàòü ýòîò
æå ñïîñîá, ïîñêîëüêó ëèøü äëÿ
äàííûõ óñëîâèé ñóùåñòâóåò êîð-
ðåëÿöèÿ ìåæäó ðåçóëüòàòàìè òåñ-
òà è óäåðæèâàþùèìè ñâîéñòâàìè
ôèëüòðà. Ñòàíäàðòíûå ìåòîäû ãðà-
âèìåòðè÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ ýêñò-
ðàãèðóåìûõ âåùåñòâ ñ íàáîðîì
ñòàíäàðòíûõ ðàñòâîðèòåëåé ïîêà-
çûâàþò ñ êàêèìè êîëè÷åñòâàìè íå-
ëåòó÷èõ âåùåñòâ íóæíî ñ÷èòàòüñÿ
â òîì ñëó÷àå, åñëè ôèëüòð ïîñëå
ñòåðèëèçàöèè íå ïîäâåðãàåòñÿ ïðî-
öåäóðå ïîñëåäóþùåé ïðîìûâêè.
Èñïîëüçóÿ èíôðàêðàñíóþ ñïåêòðî-
ñêîïèþ ñ ïðåîáðàçîâàíèåì Ôóðüå
ìîæíî îïðåäåëèòü õèìè÷åñêèé ñî-
ñòàâ ñóõîãî îñòàòêà. Èññëåäîâàíèÿ
«Áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè» â ñî-
îòâåòñâèè ñ  USP óñòàíàâëèâàþò, ÷òî
èñïîëüçîâàííûå ïîëèìåðíûå âåùåñòâà
â îáðàáîòàííîé ôîðìå íå îáíàðóæè-
âàþò íè îñòðîé, íè ñèñòåìàòè÷åñêîé
òîêñè÷íîñòè. Êðîìå òîãî, îáû÷íî çäåñü

ïóáëèêóþòñÿ êðèòåðèè, ïî êîòîðûì
ñóäÿò î òîì, ìîæíî ëè ðàçðåøèòü
ïðîäàæó ïàðòèè ôèëüòðîâ äàííîãî
ïðîèçâîäèòåëÿ. Ê ýòèì êðèòåðèÿì, íà-
ðÿäó ñ èñïûòàíèåì íà öåëîñòíîñòü
ïîñëå èçãîòîâëåíèÿ, îòíîñÿòñÿ òàêæå

èñïûòàíèÿ íà ñòåïåíü âûäåëåíèÿ ÷àñ-
òèö è ýíäîòîêñèíîâ, îïðåäåëåíèå âå-
ëè÷èíû ñäâèãà pH, TOC è ïðîâîäèìî-
ñòè, à òàêæå îòíîñÿùèåñÿ ê äàííîé
ïàðòèè ðåçóëüòàòû òåñòà çàäåðæàíèÿ
áàêòåðèé.

2. Ñïåöèàëèçèðîâàííàÿ âàëèäàöèÿ
Êàê ïðàâèëî, ôàêòè÷åñêîå ïðèìå-

íåíèå ñòåðèëèçóþùèõ ôèëüòðîâ â óñ-
ëîâèÿõ ïðîèçâîäñòâà íå ñîîòâåòñòâóåò
òåì óñëîâèÿì, â êîòîðûõ èçãîòîâèòåëü
ôèëüòðà ïðîâåë îáùèå èññëåäîâàíèÿ

ïî âàëèäàöèè, â ñâÿçè ñ ÷åì, â áîëü-
øèíñòâå ñëó÷àåâ íåèçáåæíû äàëü-
íåéøèå èññëåäîâàíèÿ íàëè÷èÿ âîç-
ìîæíûõ âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó
ôèëüòðîì  è ôàðìàöåâòè÷åñêèì ïðî-
äóêòîì. Ýòè èññëåäîâàíèÿ ìîãóò ïðî-
âîäèòüñÿ íåïîñðåäñòâåííî òåìè, êòî
èñïîëüçóåò ôèëüòð èëè ïåðåäàâàòü-
ñÿ èìè íåçàâèñèìîé ñïåöèàëèçèðî-
âàííîé ëàáîðàòîðèè èëè ïðîèçâî-
äèòåëþ ôèëüòðà. Îäíàêî, â ëþáîì
ñëó÷àå, ïîëüçîâàòåëü íåñåò îòâåò-
ñòâåííîñòü çà íàëè÷èå ñîîòâåòñòâó-
þùåé äîêóìåíòàöèè.

2.1  Ôèçè÷åñêàÿ / õèìè÷åñêàÿ
ñîâìåñòèìîñòü è âûäåëåíèå ÷àñòèö

Â îòíîøåíèè ôèçè÷åñêîé ñîâìå-
ñòèìîñòè íóæíî ïðîâåðÿòü, ÿâëÿåò-
ñÿ ëè ïðèìåíåíèå äàííîãî ôèëüòðà
èëè, ñîîòâåòñòâåííî, êîìáèíàöèè
ôèëüòðîâ ñîâìåñòèìûì ñ óñëîâèÿ-
ìè ïðîèçâîäñòâà è ñâîéñòâàìè ôèëü-
òðóåìûõ ðàñòâîðîâ. Ê óñëîâèÿì
ïðîèçâîäñòâà îòíîñÿòñÿ òåõíîëîãè-
÷åñêèå ñòàäèè ïîäãîòîâêè ôèëüòðà-
öèè, ò.å. ñòåðèëèçàöèÿ ïàðîì â ëè-
íèè èëè â àâòîêëàâå, ïðîâîäèìàÿ
ïðè íåîáõîäèìîñòè ïîñëåäóþùàÿ

ïðîìûâêà, à òàêæå ñîáñòâåííî ôèëüò-
ðàöèÿ. Ïðè ýòîì íóæíî âíà÷àëå óäîñ-
òîâåðèòüñÿ ñîîòâåòñòâóþò ëè ïàðàìåò-
ðû ïðîöåññà, íàïðèìåð òàêèå êàê, ìàê-
ñèìàëüíàÿ òåìïåðàòóðà è ìàêñèìàëü-
íîå äèôôåðåíöèàëüíîå äàâëåíèå äî è
ïîñëå ôèëüòðà ñïåöèôèêàöèè ïðîèç-

À ñ ï å ê ò û   â à ë è ä à ö è è  ñ ò å ð è ë è ç ó þ ù å é
ô è ë ü ò ð à ö è è  â  ï ð î ö å ñ ñ å  à ñ å ï ò è ÷ å ñ ê î ã î
ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ
� Äð. Åðíñò-Ãþíòåð Ãðàô, Äð. Ãàáðèëå Ãååðëèãñ, PalI GmbH
Philipp Reis Strasse 6, D-63303 Dreieich

Êëþ÷åâûå ñëîâà:  Àñåïòè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî, GMP, âàëèäàöèÿ ïðîöåññà, ñòåðèëüíàÿ ôèëüòðàöèÿ.
Â ïðîöåññå àñåïòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áîëüøîå çíà÷åíèå ïðèäà¸òñÿ ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðà-

öèè. Ïðè ýòîì â ðàìêàõ ïðîöåññà âàëèäàöèè íåîáõîäèìî  âûÿñíèòü â äîñòàòî÷íîé ëè ñòåïåíè âîñïðîèçâîäÿòñÿ è
ïîäòâåðæäàþòñÿ äîêóìåíòàëüíî äîñòèãàåìûå ïðè ôèëüòðàöèè ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà, è ìîãóò ëè áûòü ïîëíîñòüþ èñêëþ÷åíû
íåæåëàòåëüíûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû. Ïðè ýòîì ñàìûì âàæíûì ïîêàçàòåëåì ÿâëÿåòñÿ – ïîëó÷åíèå ñòåðèëüíîãî ïðîäóêòà.
Âûäåëåíèå òâåðäûõ ÷àñòèö è âîëîêîí, âûñâîáîæäåíèå ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ èëè àäñîðáöèÿ àêòèâíûõ êîìïîíåíòîâ è
ðàñòâîðèòåëåé ÿâëÿþòñÿ íåæåëàòåëüíûìè. Ñëåäóþùèì òðåáîâàíèåì GMP ÿâëÿåòñÿ ïðîâåðêà öåëîñòíîñòè ôèëüòðîâ ïîñëå
ñòåðèëèçàöèè è èñïîëüçîâàíèÿ.

Â ïðîöåññå àñåïòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ íàèáîëüøåå çíà÷åíèå ïðèäàåòñÿ âàëèäàöèè
ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöèè, êîòîðàÿ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé òåõíîëîãè÷åñêóþ ñòàäèþ, îïðåäåëÿþùóþ êà÷åñòâî  ïðîäóêöèè.
Ïðè ýòîì ïàðàìåòðû, õàðàêòåðèçóþùèå  ïðîèçâîäèòåëüíîñòü ôèëüòðà, îïðåäåëÿþò ïðèíöèïèàëüíóþ âîçìîæíîñòü èñïîëüçî-
âàíèÿ ôèëüòðîâ â òîé èëè èíîé îáëàñòè. Áîëåå òîãî, íåîáõîäèìî îòìåòèòü âîçìîæíûå âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ôèëüòðîì è
ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîì, à òàêæå âëèÿíèå ïàðàìåòðîâ ïðîâåäåíèÿ ïðîöåññà íà âñåõ åãî ýòàïàõ, íà÷èíàÿ ñ ïîäãîòîâêè
ïðîöåññà ôèëüòðàöèè, âïëîòü äî ñàìîé ôèëüòðàöèè. Ê ýòîìó ñëåäóåò äîáàâèòü òðåáîâàíèÿ ïî âàëèäàöèè ïðîöåññà,
ïðåäúÿâëÿåìûå ñîîòâåòñòâóþùèìè êîíòðîëüíûìè îðãàíàìè. Â ýòîé ñâÿçè îñîáûé èíòåðåñ ïðåäñòàâëÿåò àíàëèç áèîãåííûõ
çàãðÿçíåíèé ïåðåä ôèëüòðàöèåé è îïðåäåëåíèå ñòåïåíè çàäåðæàíèÿ áàêòåðèé èç ïîäàâàåìîãî íà ôèëüòðàöèþ ïðîäóêòà â
óñëîâèÿõ ìîäåëèðîâàíèÿ ïàðàìåòðîâ âåäåíèÿ òåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà. Âàæíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî âîïðîñó âàëèäàöèè
ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöèè, ñîîòâåòñòâóþùåé ñîâðåìåííîìó óðîâíþ ðàçâèòèÿ òåõíèêè, áûëà îïóáëèêîâàíà â òåõíè÷åñêîì
îò÷¸òå 26 PDA.

ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ
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âîäèòåëÿ ôèëüòðà è, äîñòèãàþòñÿ ëè
ïðè êàæäîì òåõíîëîãè÷åñêîì ïðîöåñ-
ñå íåîáõîäèìûå óñëîâèÿ ñòåðèëèçàöèè
âñåõ êîìïîíåíòîâ îáîðóäîâàíèÿ.

 Õèìè÷åñêàÿ ñîâìåñòèìîñòü îïðå-
äåëÿåòñÿ, ïî ñóùåñòâó, õèìè÷åñêèì
âîçäåéñòâèåì, êîòîðîå ôèëüòðóåìûé
ðàñòâîð ìîæåò îêàçàòü íà êîíñòðóê-
òèâíûå ýëåìåíòû ôèëüòðîâ èëè íåïîñ-
ðåäñòâåííî íà ôèëüòðóþùèé ìàòåðè-
àë. Ïðè ýòîì íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü
âî âíèìàíèå ïðîäîëæèòåëüíîñòü è òåì-
ïåðàòóðó âîçäåéñòâèÿ, à òàêæå ñïîñîá
èñïîëüçîâàíèÿ ôèëüòðîâ. Â êà÷åñòâå
êðèòåðèÿ  õèìè÷åñêîé ñîâìåñòèìîñòè
ïðè ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöèè, êàê
ïðàâèëî, ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ òåñò
ïðîâåðêè íà öåëîñòíîñòü. Áîëåå ïîë-
íóþ èíôîðìàöèþ ìîæíî ïîëó÷èòü àíà-
ëèçèðóÿ èìåþùèéñÿ ó èçãîòîâèòåëÿ
ôèëüòðà îïûò è äàííûå î ñòîé-
êîñòè ìàòåðèàëà, à òàêæå, îïðå-
äåëèâ ìàññó íåëåòó÷èõ ýêñòðàãè-
ðóåìûõ âåùåñòâ. Â ñëó÷àå ïðèìå-
íåíèÿ ôèëüòðîâ äëÿ ôèëüòðàöèè
ðàñòâîðèòåëåé ïðè äåéñòâèè ýê-
ñòðåìàëüíûõ çíà÷åíèé pH è/èëè
òåìïåðàòóðû ïîìèìî ýòîãî  äîë-
æíû  ïðîâîäèòüñÿ ëàáîðàòîðíûå
èñïûòàíèÿ, ðåçóëüòàòû êîòîðûõ ÿâ-
ëÿþòñÿ ôîðìàëüíûì ïîäòâåðæäå-
íèåì ñòîéêîñòè ìàòåðèàëîâ.

Ýòè èññëåäîâàíèÿ äîëæíû òàê-
æå âêëþ÷àòü â ñåáÿ òåñòû, õàðàê-
òåðèçóþùèå ñòåïåíü  âûäåëåíèÿ
òâåðäûõ ÷àñòèö, îñîáåííî, åñëè
äðåíèðóþùèé ñëîé, ðàñïîëîæåí-
íûé ñî ñòîðîíû âûõîäà, âûïîë-
íåí èç äðóãîãî ìàòåðèàëà, íåæå-
ëè ìàòåðèàë ìåìáðàíû, ïîñêîëü-
êó õèìè÷åñêîå âîçäåéñòâèå íà
ìàòåðèàë äðåíèðóþùåãî ñëîÿ íå
îáÿçàòåëüíî ñêàæåòñÿ íà ðåçóëü-
òàòàõ ïðîâåðêè öåëîñòíîñòè ôèëü-
òðîâ, íî ìîæåò, òåì íå ìåíåå,
ïðèâåñòè ê âûäåëåíèþ òâåðäûõ
÷àñòèö èç ðàñïîëîæåííîãî ñî ñòî-
ðîíû âûõîäà äðåíèðóþùåãî ñëîÿ.
Äëÿ âîäíûõ ðàñòâîðîâ, èñïîëüçó-
åìûõ â êà÷åñòâå ôèçèîëîãè÷åñ-
êèõ, êàê ïðàâèëî, äîñòàòî÷íûìè ÿâëÿ-
þòñÿ èñïûòàíèÿ, ïî îïðåäåëåíèþ ñî-
äåðæàíèÿ òâåðäûõ ÷àñòèö, êîòîðûå ïðî-
âîäÿòñÿ èçãîòîâèòåëÿìè ôèëüòðà äëÿ
êîíêðåòíûõ ïàðòèé.

2.2. Ýêñòðàãèðóåìûå âåùåñòâà
Êà÷åñòâåííîå è êîëè÷åñòâåííîå

îïðåäåëåíèå âåùåñòâ, ýêñòðàãèðóåìûõ
èç ôèëüòðà â ôèëüòðóåìûé ðàñòâîð,
ñâÿçàíî â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ñî
çíà÷èòåëüíûìè òåõíè÷åñêèìè òðóäíî-
ñÿìèè, îñîáåííî, åñëè êîëè÷åñòâî ýê-
ñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ  íåñîïîñòàâè-
ìî ìàëî ïî ñðàâíåíèþ ñ êîëè÷åñòâîì
ïðî÷èõ âåùåñòâ, ñîäåðæàùèõñÿ â ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîì èçäåëèè, ëèáî, åñëè
çàòðóäíåíî èõ êà÷åñòâåííîå îïðåäå-
ëåíèå. Ïðè ýòîì ðàçðàáîòêà èíôîð-
ìàòèâíûõ ìîäåëåé ïðîöåññîâ ýêñòðàê-
öèè äàåò âîçìîæíîñòü íàéòè ïðèåìëå-
ìûé âûõîä èç ñëîæèâøåéñÿ ñèòóàöèè

â òîì ñëó÷àå, åñëè îïóáëèêîâàííûå â
ïå÷àòè ïîêàçàòåëè ýêñòðàêöèè, ñîäåð-
æàùèåñÿ â ðóêîâîäñòâå ïî âàëèäàöèè
è â òåõíè÷åñêèõ îò÷¸òàõ èçãîòîâèòå-
ëåé ôèëüòðà, íå ïîçâîëÿþò îñóùåñòâèòü
ýêñòðàïîëÿöèþ äàííûõ, ïîëó÷åííûõ äëÿ
ôèëüòðóåìîãî ðàñòâîðà. Â ïðèíöèïå,
äëÿ òîãî, ÷òîáû ìèíèìèçèðîâàòü êî-
ëè÷åñòâî  ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ,
ñëåäóåò óäåëèòü äîïîëíèòåëüíîå  âíè-
ìàíèå ïðîìûâàíèþ ôèëüòðîâ ïîñëå
ñòåðèëèçàöèè. Íàðÿäó ñ ôèëüòðàìè
îêàçàòü âëèÿíèå íà îêîí÷àòåëüíîå
ñîäåðæàíèå  ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ
ìîãóò è äðóãèå, çà÷àñòóþ íå òàê ïîë-
íî èññëåäîâàííûå ìàòåðèàëû, òàêèå êàê
óïëîòíåíèÿ, øëàíãè è äðóãèå äåòàëè
ôèëüòðàöèîííûõ óñòàíîâîê. Èñõîäÿ èç
ýòîãî, ñëåäóåò ïðèíèìàòü âî âíèìà-
íèå èíôîðìàöèþ BGA ïî ïðîáëåìàì,

ñâÿçàííûì ñ ïðèìåíåíèåì àñáåñòà,
ïðè÷åì â äîêóìåíòàöèþ ìîãóò áûòü
âêëþ÷åíû ðåçóëüòàòû îáùèõ èññëåäî-
âàíèé îñàæäåíèÿ àñáåñòîâûõ âîëîêîí,
ïðîâåäåííûå èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.

2.3. Àäñîðáöèÿ âåùåñòâ, âõîäÿùèõ
â ñîñòàâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîäóêòà

Â êà÷åñòâå åùå îäíîãî, ïîòåíöè-
àëüíî âîçìîæíîãî âçàèìîäåéñòâèÿ
ìåæäó ôèëüòðîì è ôàðìàöåâòè÷åñêèì
ïðîäóêòîì ñëåäóåò íàçâàòü àäñîðáöèþ
âõîäÿùèõ â ñîñòàâ ôàðìàöåâòè÷åñêî-
ãî ïðîäóêòà âåùåñòâ. Â ïðèíöèïå, ïðè
ýòîì ìîæåò àäñîðáèðîâàòüñÿ êàê ñàìî
àêòèâíîå âåùåñòâî, òàê è äîáàâêè,
íàïðèìåð, òàêèå, êàê êîíñåðâàíòû. Ïðè
ýòîì îáùèå èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåäåí-
íûå èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà, ìîãóò
äàâàòü îðèåíòèðîâî÷íûå ñâåäåíèÿ,
êîíêðåòíûå ðåçóëüòàòû, â áîëüøèíñòâå
ñëó÷àåâ, äàþò èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäè-

ìûå íà ñòàäèè ðàçðàáîòêè òåõíîëîãè-
÷åñêîãî ïðîöåññà ïðè óñëîâèè, ÷òî
ôèëüòðàöèÿ ïðîâîäèëàñü íà ôèëüòðàõ
îäèíàêîâîé êîíñòðóêöèè, âûïîëíåííûõ
èç îäíèõ è òåõ æå êîíñòðóêòèâíûõ
ìàòåðèàëîâ.

2.4. Óäàëåíèå áàêòåðèé
Ãîðàçäî áîëüøåãî âíèìàíèÿ â ðàì-

êàõ âàëèäàöèè ñòåðèëèçóþùåé ôèëüò-
ðàöèè çàñëóæèâàåò  ñïîñîáíîñòü ôèëü-
òðà óäåðæèâàòü áàêòåðèè, êîòîðàÿ,
ñîáñòâåííî, è ÿâëÿåòñÿ îñíîâàíèåì äëÿ
åãî ïðèìåíåíèÿ. Ïðè ýòîì â êà÷åñòâå
êâàëèôèöèðóþùåãî ïðèçíàêà äëÿ ñòå-
ðèëèçóþùåãî ôèëüòðà ñ óäåðæèâàþ-
ùåé ñïîñîáíîñòüþ 0,2 ìêì ïðèíÿò óñ-
òàíîâëåííûé ðåãóëèðóþùèìè îðãàíà-
ìè ïðîìûøëåííûé ñòàíäàðò - ñòåðèëü-
íûé ôèëüòðàò ïðè ìàêñèìàëüíîé áàê-

òåðèàëüíîé íàãðóçêå ïðåäíàçíà-
÷åííîé äëÿ ôèëüòðîâàíèÿ æèä-
êîñòè, ðàâíîé 107 Brevundimonas
diminuta (ATCC 19 146) íà êâ.ñì.
ïîâåðõíîñòè ôèëüòðà. Êàê ïðà-
âèëî, òàêèå  ïðîâåðêè áàêòåðè-
àëüíîé íàãðóçêè, ò.å. ñòåïåíè çà-
äåðæàíèÿ áàêòåðèé, ïðîâîäÿòñÿ â
ðàìêàõ îáùåé âàëèäàöèè íà áîëü-
øîì ÷èñëå ôèëüòðóþùèõ ýëåìåí-
òîâ ðàçëè÷íûõ ïàðòèé ôèëüòðîâ,
ïðè÷åì êàæäûé ôèëüòðóþùèé ýëå-
ìåíò  ïîäâåðãàåòñÿ òàêæå òåñòè-
ðîâàíèþ íà öåëîñòíîñòü ñ èñïîëü-
çîâàíèåì òåñòà, íå ðàçðóøàþùå-
ãî ôèëüòð. Ïîñëå ÷åãî èçãîòîâè-
òåëü àíàëèçèðóåò â êàêîé ñòåïå-
íè ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ñ ïî-
ìîùüþ îáîèõ ýòèõ ìåòîäîâ, êîð-
ðåëèðóþò ìåæäó ñîáîé, è îïðå-
äåëÿåò íà îñíîâàíèè ýòîãî êîíê-
ðåòíûå ïàðàìåòðû, êîòîðûå äîë-
æíû èñïîëüçîâàòüñÿ íåïîñðåä-
ñòâåííî íà ìåñòå ýêñïëóàòàöèè
ôèëüòðîâ ïðè òåñòèðîâàíèè íà öå-
ëîñòíîñòü, êîòîðîå íåîáõîäèìî
ïðîâîäèòü äî è ïîñëå ôèëüòðà-
öèè, êàê ýòîãî òðåáóåò GMP.

2.4.1. Âàëèäàöèÿ óäàëåíèÿ áàê-
òåðèé ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîäóêòà â
êà÷åñòâå æèäêîñòè-íîñèòåëÿ.

Ïîñëå ïîÿâëåíèÿ äèðåêòèâû FDA
ïî ñòåðèëüíîìó ïðîèçâîäñòâó ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîíòðîëüíûå îðãà-
íû ïðèäàþò âñå áîëüøåå  çíà÷åíèå
äîêóìåíòàëüíîìó îôîðìëåíèþ ðåçóëü-
òàòîâ èññëåäîâàíèé óäàëåíèÿ áàêòå-
ðèé ñ èñïîëüçîâàíèåì ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîãî ïðîäóêòà â êà÷åñòâå æèäêîñòè-
íîñèòåëÿ. Ðåêîìåíäàöèÿ PIC/S ïî âà-
ëèäàöèè ñòåðèëüíûõ ïðîèçâîäñòâ  òàê-
æå óêàçûâàåò íà òàêèå èññëåäîâàíèÿ.
Ýòèìè èññëåäîâàíèÿìè äîëæíî ïîä-
òâåðæäàòüñÿ, ÷òî äàæå ïðè «íàèõóä-
øèõ» óñëîâèÿõ ïðîèçâîäñòâà, ñâîéñòâà
ôèëüòðóåìîãî ðàñòâîðà (êîíöåíòðàöèÿ
èîíîâ, îñìîëÿëüíîñòü, âÿçêîñòü, pH) è
ïàðàìåòðû ïðîöåññà (òåìïåðàòóðà,
äàâëåíèå, ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðåðà-
áîòêè ñåðèè) íå îêàçûâàþò íèêàêîãî
âîçäåéñòâèÿ íà ýôôåêòèâíîñòü ðàáî-
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òû ôèëüòðîâ. Ýòè èññëåäîâàíèÿ ÷àñòî
ïðîâîäÿòñÿ â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðî-
èçâîäèòåëåì ôèëüòðà è åãî ëàáîðàòî-
ðèÿìè ïî âàëèäàöèè. Âèä è îáúåì
èññëåäîâàíèé ìîãóò âàðüèðîâàòüñÿ â
êàæäîì êîíêðåòíîì  ñëó÷àå.

Ïðè ýòîì ñíà÷àëà äîêóìåíòàëüíî
îôîðìëÿþòñÿ ðåçóëüòàòû ïðåäâàðèòåëü-
íûõ èñïûòàíèé æèçíåñïîñîáíîñòè îðãà-
íèçìîâ, îáóñëàâëèâàþùèõ íàëè÷èå áàê-
òåðèàëüíîé íàãðóçêè, â áîëüøèíñòâå
ñëó÷àåâ Brevundimonas diminuta, â èñ-
ñëåäóåìîé òåõíîëîãè÷åñêîé æèäêîñòè
ïðè ñåðòèôèöèðóåìûõ òåìïåðàòóðíûõ
óñëîâèÿõ  è äëèòåëüíîñòè îáðàáîòêè
ñåðèè. Åñëè  ïðè ýòîì íàáëþäàåòñÿ
íîðìó îòìèðàíèÿ > 1 log, òî ñëåäóåò
èñêàòü ñîîòâåòñòâóþùèå ìîäåëüíûå ðà-
ñòâîðû, íå îáëàäàþùèå áàêòåðèöèäíûì
äåéñòâèåì, è ñîîòâåòñòâóþùèì îáðà-
çîì îáîñíîâàòü çàìåíó.

Ñîáñòâåííî èñïûòàíèÿ ïî îïðåäå-
ëåíèþ áàêòåðèàëüíîé íàãðóçêè ïðî-
âîäÿòñÿ  îáû÷íî íà 47 ìì äèñêàõ  èç
òîãî æå ôèëüòðóþùåãî ìàòåðèàëà èç
êîòîðîãî èçãîòîâëåí ôèëüòð, èñïîëü-
çóåìûé  â ïðîèçâîäñòâå èëè íà ãîô-
ðèðîâàííûõ  ôèëüòðóþùèõ ýëåìåíòàõ,
èñïîëüçîâàííûõ â òåõíîëîãè÷åñêîì
ïðîöåññå íà âñåõ ýòàïàõ ïðîèçâîä-
ñòâà îò ñòåðèëèçàöèè äî ôèëüòðàöèè.
Îáà ìåòîäà èìåþò ñâîè ïðåèìóùå-
ñòâà è íåäîñòàòêè, êîòîðûå äîëæíû
ó÷èòûâàòüñÿ ïðè âûáîðå ñîîòâåòñòâó-
þùåãî ìåòîäà âàëèäàöèè. Â ëþáîì
ñëó÷àå, ïàðàëëåëüíûå îïûòû ïðè
ôèëüòðàöèè íà ôèëüòðå ñî ñòåïåíüþ
óäåðæàíèÿ 0,45 ìêì, â êîòîðûõ íàëè-
÷èå áàêòåðèé äîëæíî áûëî îáíàðóæè-
âàòüñÿ ïóòåì ïîñåâà, ïîäòâåðäèëè, ÷òî
èñïûòàíèå ïî îïðåäåëåíèþ áàêòåðèàëü-
íîé íàãðóçêè ÿâëÿåòñÿ èíôîðìàòèâíûì.
Òåõíè÷åñêèé îò÷¸ò 26 PDA  äîïîëíè-
òåëüíî ïðåäëàãàåò ïðîâîäèòü ýòè èñ-
ñëåäîâàíèÿ, êàê ìèíèìóì íà 3 ïàðòèÿõ
ìåìáðàí, ïðè÷åì îäíà ïàðòèÿ äîëæíà
èìåòü ïðåäåëüíûå çíà÷åíèÿ òåñòà íà
öåëîñòíîñòü (Forward-Flow èëè Bubble
Point)äëÿ äàííîãî  òèïà ìåìáðàíû.

Ïîñêîëüêó ïðè ñòðîãîì ñîáëþäå-
íèè ýòèõ òðåáîâàíèé çàòðàòû ïîëüçî-
âàòåëåé ïî âàëèäàöèè ôèëüòðîâ îêà-
çàëèñü áû ÷ðåçìåðíûìè, êîíòðîëèðó-
þùèå îðãàíû  äîïóñêàþò íàó÷íî-îáî-
ñíîâàííóþ ýêñòðàïîëÿöèþ ðåçóëüòà-
òîâ îòäåëüíûõ èñïûòàíèé. Íàïðèìåð,
ïðè ïðîèçâîäñòâå ïðîäóêòîâ ñ îäèíà-
êîâûìè àêòèâíûìè âåùåñòâàìè, ïðè-
ñóòñòâóþùèìè â ðàçëè÷íûõ êîíöåíò-
ðàöèÿõ, îáúåìû ïàðòèé êîòîðûõ îò-
ëè÷àþòñÿ, ìîæíî îïðåäåëèòü «íàèõóä-
øèå» óñëîâèÿ, âàëèäàöèÿ êîòîðûõ
áóäåò èìåòü ñèëó äëÿ öåëîé ãðóïïû
ãîòîâûõ ïðîäóêòîâ. Âûâîäû, ñäåëàí-
íûå äëÿ ïðîäóêòîâ, ñîäåðæàùèõ ðàç-
ëè÷íûå àêòèâíûå âåùåñòâà, òîëüêî íà
îñíîâàíèè, íàïðèìåð, îäèíàêîâûõ
ïîêàçàíèé, íåïðèåìëåìû. Áîëåå òîãî,
äîêóìåíòàëüíîìó îôîðìëåíèþ ðåçóëü-
òàòîâ èññëåäîâàíèé ïî âàëèäàöèè
ïðèäàåòñÿ áîëüøåå çíà÷åíèå. Âî âñÿ-
êîì ñëó÷àå, ó ëèö, ýêñïëóàòèðóþùèõ

ôèëüòð, äîëæíû èìåòüñÿ â íàëè÷èè
òåêóùèå äàííûå, êîòîðûå ïîäòâåðæ-
äàþò èññëåäîâàíèÿ ïî âàëèäàöèè èëè
îáîñíîâûâàþò ýêñòðàïîëÿöèþ ïî äàí-
íûì, ïðèâåäåííûì â óæå ñóùåñòâóþ-
ùåé äîêóìåíòàöèè.

Îñîáîå çíà÷åíèå ïðèäàåòñÿ òàêæå
âåëè÷èíå áèîãåííîé íàãðóçêè ïåðåä
ôèëüòðàöèåé. Ñîîòâåòñòâóþùèå êîíò-
ðîëèðóþùèå îðãàíû ïðåäïîëàãàþò, ÷òî
áèîãåííàÿ íàãðóçêà èçâåñòíà êà÷å-
ñòâåííî  è êîëè÷åñòâåííî è ïåðåä
ôèíèøíîé ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöè-
åé åå âåëè÷èíà íå ïðåâûøàåò 10 êî-
ëîíèé /100 ìë. Åñëè áèîãåííàÿ íà-
ãðóçêà îáóñëîâëåíà ïðèñóòñòâèåì ìèê-
ðîîðãàíèçìîâ, ðàçìåð êîòîðûõ ìåíü-
øå, ÷åì ðàçìåð Brevundimonas diminuta
èëè èçìåíÿþùèõ â òå÷åíèå ïðîöåññà
ôèëüòðàöèè ñâîè ðàçìåðû, òî äàííûå
î áèîãåííîé íàãðóçêå ïðèâîäÿòñÿ âìå-
ñòå ñ äàííûìè î áàêòåðèàëüíîé íà-
ãðóçêå. Ñ áèîãåííûìè îðãàíèçìàìè
íåîáõîäèìî ðàáîòàòü, îäíàêî, ýòî íå
î÷åíü óäîáíî, òàê êàê ê óñëîâèÿì êóëü-
òèâèðîâàíèÿ, íåîáõîäèìûì äëÿ äîñ-
òèæåíèÿ ïëîòíîñòè íàãðóçêè 107/ñì2

ïîâåðõíîñòè ôèëüòðà, ïðåäúÿâëÿþòñÿ
îïðåäåë¸ííûå òðåáîâàíèÿ, ÷òî ìîæåò
ïðèâåñòè ê îáðàçîâàíèþ óïèòàííûõ è
îòíîñèòåëüíî êðóïíûõ êëåòîê.

Íà ýòîì ôîíå  ìîæåò áûòü ðåêî-
ìåíäîâàíî ïðèìåíåíèå äëÿ ðàáîòû ñ
èñïîëüçîâàíèåì ïîäîáíûõ ìåòîäîâ
ôèëüòðîâ ñ óäåðæèâàþùåé ñïîñîáíî-
ñòüþ 0,1 ìêì, òàê êàê ýòè ôèëüòðû
ìîãóò ãàðàíòèðîâàòü ïîëó÷åíèå  ñòå-
ðèëüíîãî ôèëüòðàòà è â òîì ñëó÷àå,
åñëè  íàãðóçêà îáóñëîâëåíà íàëè÷èåì
ìèêðîîðãàíèçìîâ, êîòîðûå ìîãóò ïðî-
íèêàòü ÷åðåç ïîðû 0,2 ìêì. Ïîäîá-
íûå ñîîáðàæåíèÿ ìîãóò èìåòü ìåñòî
è â òîì ñëó÷àå, åñëè ôèëüòðàöèÿ äîë-
æíà ïðîâîäèòüñÿ â òå÷åíèå áîëåå äëèí-
íîãî ïåðèîäà, ÷åì îäèí ðàáî÷èé äåíü.

2.5. Èñïûòàíèå ôèëüòðîâ íà öåëî-
ñòíîñòü

Äëÿ ðàáîò, ïðîâîäèìûõ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ GMP, ñòåðèëèçóþùèå ôèëüò-
ðû íåîáõîäèìî ïîäâåðãàòü ïðîâåðêå
íà öåëîñòíîñòü äî è ïîñëå ôèëüòðà-
öèè, ÷òîáû ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èñïîëü-
çîâàííûå â êàæäîì êîíêðåòíîì ñëó-
÷àå ïðîèçâîäñòâåííûå ôèëüòðû ñîîò-
âåòñòâîâàëè ñïåöèôèêàöèÿì èçãîòîâè-
òåëÿ è íå áûëè ïîâðåæäåíû â ðåçóëü-
òàòå ñòåðèëèçàöèè èëè äðóãèõ íåïðåä-
âèäåííûõ ñîáûòèé â ïðîöåññå èõ èñ-
ïîëüçîâàíèÿ. Ïðè ýòîì äëÿ ãîôðèðî-
âàííûõ ôèëüòðóþùèõ ýëåìåíòîâ îï-
ðåäåëåíèå ñêîðîñòè äèôôóçèè ãàçà
(Forward-Flow) ÷åðåç ñìî÷åííóþ ìåì-
áðàíó ïðè çàäàííîé âåëè÷èíå òåñòî-
âîãî äàâëåíèÿ íàøëî øèðîêîå ïðèìå-
íåíèå, áóäó÷è íàäåæíûì, èíôîðìà-
òèâíûì è óäîáíûì â èñïîëüçîâàíèè
òåñòîì. Ýòîò ìåòîä êîíòðîëÿ, èçâåñò-
íûé òàêæå, êàê Forward-Flow òåñò,
ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ â ïîëíîñòüþ àâ-
òîìàòèçèðîâàííîì ðåæèìå ñ ïîìîùüþ
ñîîòâåòñòâóþùèõ êîíòðîëüíî-èçìåðè-

òåëüíûõ ïðèáîðîâ (òàêèõ êàê PallTronic
FlowStar), ïðè÷åì ñàìè ïðèáîðû, èñ-
ïîëüçóåìûå äëÿ îïðåäåëåíèÿ íàëè÷èÿ
ïîâðåæäåíèé ôèëüòðà, äîëæíû óäîâ-
ëåòâîðÿòü ñîîòâåòñòâóþùèì òðåáîâà-
íèÿì âàëèäàöèè, êàëèáðîâêè è òåõíè-
÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ. Ó ôèëüòðîâ ñ
ìàëåíüêèìè ôèëüòðóþùèìè ïîâåðõíî-
ñòÿìè çíà÷åíèå Forward Flow  ìîæåò
áûòü  î÷åíü ìàëî, òàê ÷òî â ýòîì
ñëó÷àå ïðîùå ïðîâîäèòü èñïûòàíèå
ôèëüòðà ìåòîäîì òî÷êè ïóçûðüêà
(Bubble Point).

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ èñïûòàíèå
ôèëüòðà ñ âîäîé â êà÷åñòâå ñòàíäàð-
òíîãî ñðåäñòâà ñìà÷èâàíèÿ íåâîçìîæ-
íî áåç áîëüøèõ çàòðàò, íàïðèìåð, åñëè
ôèëüòðóþòñÿ íå  ñìåøèâàþùèåñÿ ñ
âîäîé æèäêîñòè èëè, åñëè ôèëüòðû
äîëæíû ïðîâåðÿòüñÿ ïîñëå ñòåðèëè-
çàöèè, à ýôôåêò  ðàçáàâëåíèÿ äîë-
æåí áûòü èñêëþ÷åí. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ
ïðåäëàãàåòñÿ ïðîâîäèòü èñïûòàíèå
ôèëüòðà, èñïîëüçóÿ â êà÷åñòâå ñðåä-
ñòâà äëÿ ñìà÷èâàíèÿ ïðîäóêò. Îïðå-
äåëåíèå íîâûõ ïàðàìåòðîâ, îáÿçàòåëü-
íûõ ïðè ïðîâåäåíèè òåñòà íà öåëîñò-
íîñòü, äîëæíî áûëî îñóùåñòâëåíî
ïóòåì èñïîëüçîâàíèÿ ñòàíäàðòèçîâàí-
íîãî ñïîñîáà ñ ïðèâëå÷åíèåì èçãîòî-
âèòåëÿ ôèëüòðà.

Çàêëþ÷åíèå
Âàëèäàöèÿ ñòåðèëèçóþùåé ôèëüò-

ðàöèè äëÿ àñåïòè÷åñêîãî òåõíîëîãè-
÷åñêîãî ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà òðå-
áóåò òåñíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó
ëèöàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëüòð, è
ïðîèçâîäèòåëåì ôèëüòðà. Âàëèäàöèÿ
äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèè
ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:

- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû ñòå-
ðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòåìû,  âêëþ-
÷àÿ ôèëüòðàöèþ

- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëüòðàöèè,
âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêó ôèëüòðà, ñ ó÷å-
òîì ñïåöèôèêàöèè ôèëüòðà è èíñò-
ðóêöèè ïî åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñ-
òàâëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.

- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ âçàè-
ìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüòðîì è ôèëü-
òðóåìûì ïðîäóêòîì â ñîòðóäíè÷åñòâå
ñ ïðîèçâîäèòåëåì ôèëüòðà.

- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðîâàííî-
ãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íà íàëè÷èå
ïîâðåæäåíèé äî è ïîñëå ôèëüòðàöèè

- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò íà
âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñïîëüçóþòñÿ
ñïåöèàëüíûå çíàíèÿ è õèìè÷åñêèå
õàðàêòåðèñòèêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðî-
äóêòîâ íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèç-
âîäèòåëÿ ôèëüòðîâ.

Áîëåå ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ ïî
âîïðîñàì âàëèäàöèè è ýêñïëóàòàöèè
ôèëüòðîâàëüíûõ ìàòåðèàëîâ ìîæíî
ïîëó÷èòü â Ìîñêîâñêîì ïðåäñòàâèòåëü-
ñòâå ôèðìû PALL G.m.b.H. ïî àäðåñó:

127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ ä.27
êîð.13/14 òåë. (095) 787 76 14
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Ñ ýòîé öåëüþ êîìïàíèÿ «ÌÈËËÈ-
ÏÎÐ» â 1987ã. ðàçðàáîòàëà è íà÷àëà
ðåàëèçàöèþ ïðîãðàììû ïîääåðæêè
ôàðìïðîèçâîäèòåëåé ïî îïòèìèçàöèè
òåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà  è ïðèâå-
äåíèÿ åãî â ñîîòâåòñòâèå ñ ðåãóëèðó-
þùèìè òðåáîâàíèÿìè (ò.í. «Access
Application and Validation Services”).

Îòëè÷íîå çíàíèå ñïåöèàëèñòàìè ÌÈË-
ËÈÏÎÐ êàê äåéñòâóþùèõ, òàê è ãîòî-
âÿùèõñÿ ê ââåäåíèþ íîðìàòèâîâ (FDA,
PDA, MCA, GMP è äð.), ïîìíîæåííîå
íà îãðîìíûé îïûò âàëèäàöèè è ýêñ-
ïåðòíûõ îöåíîê, ïîçâîëèëî êîìïàíèè
ïîìî÷ü ìíîãèì ïðîèçâîäèòåëÿì áèî-
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè ïðèâåñ-
òè èõ ïðîöåññû â ñîîòâåòñòâèå ñ òðå-
áîâàíèÿìè èíñïåêòèðóþùèõ îðãàíèçà-
öèé è ñýêîíîìèòü âðåìåííûå è ôè-
íàíñîâûå ðåñóðñû. Ýêñïåðòû ó÷åáíûõ
öåíòðîâ è âàëèäàöèîííûõ ëàáîðàòî-
ðèé ÌÈËËÈÏÎÐ, ðàñïîëîæåííûõ â
ÑØÀ, Ôðàíöèè è ßïîíèè, à òàêæå
ñïåöèàëèñòû â áîëåå ÷åì 35 ñòðàíàõ
ïîñòîÿííî ïðîâîäÿò îáó÷åíèå ïåðñî-
íàëà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è áèîòåõíî-
ëîãè÷åñêèõ êîìïàíèé, òåñòèðîâàíèå è
êâàëèôèêàöèþ îáîðóäîâàíèÿ è ïðî-
äóêöèè.

Ìîñêîâñêîå Ïðåäñòàâèòåëüñòâî
«ÌÈËËÈÏÎÐ» áûëî ñîçäàíî â 1962ã.
è â íàñòîÿùåå âðåìÿ îáåñïå÷èâàåò
ðàáîòó êîìïàíèè íà òåððèòîðèè ÑÍÃ.
Íà ïðîòÿæåíèè  óæå íåñêîëüêèõ ëåò
ñïåöèàëèñòû Ïðåäñòàâèòåëüñòâà  ó÷à-
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� À.Ñ.Åëüôèìîâ, ê.á.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà Áèîôàðìàöåâòèêè Ìîñêîâñêîãî
Ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè «ÌÈËËÈÏÎÐ»

Òðàíñíàöèîíàëüíàÿ êîðïîðàöèÿ «ÌÈËËÈÏÎÐ»  îñíîâàíà â 1954ã. â ÑØÀ è  â íàñòîÿùåå âðåìÿ åå ïðîäóêöèÿ
èçâåñòíà â áîëåå ÷åì 130 ñòðàíàõ – ýòî âûñîêîòåõíîëîãè÷íîå îáîðóäîâàíèå è âûñîêîêà÷åñòâåííûå ìàòåðèàëû äëÿ
ïðîìûøëåííîé ôèëüòðàöèè ðàçëè÷íûõ ðàñòâîðîâ è ãàçîâ, êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè è ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è âîçäóõà, ëàáîðàòîðíîé ìèêðî- è óëüòðàôèëüòðàöèè, ïîëó÷åíèÿ ÷èñòîé è ñâåðõ÷èñòîé âîäû.
Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, îäíàêî,  î÷åâèäíûì, ÷òî ñåãîäíÿ, êîãäà ïðîáëåìà îðãàíèçàöèè ýôôåêòèâíîãî è áåçîïàñíîãî ïðîèçâîä-
ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ âåñüìà àêòóàëüíà,  âàæíî íå òîëüêî îáåñïå÷èòü ïîëüçîâàòåëåé êà÷åñòâåííûì îáîðóäî-
âàíèåì, íî è óñòàíîâèòü ñ íèìè ïàðòíåðñêèå îòíîøåíèÿ, îäíèì èç ñóùåñòâåííûõ ýëåìåíòîâ êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ
èíôîðìàöèîííî-òåõíè÷åñêàÿ ïîääåðæêà â îðãàíèçàöèè íàäëåæàùåãî ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà áèîôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ.

ñòâóþò â ðàçëè÷íûõ ñåìèíàðàõ ïî âîï-
ðîñàì GMP, è ïðåæäå âñåãî â ÃÍÖ
àíòèáèîòèêîâ. Áûëè ïðîâåäåíû è íå-
ñêîëüêî ñîáñòâåííûõ ñåìèíàðîâ (ïî
ïðîáëåìàì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñèñòåìàì âîäî-
ïîäãîòîâêè è äð.).

Â 2002ã. êîìïàíèÿ «ÌÈËËÈÏÎÐ»,
ó÷èòûâàÿ âîçðàñòàþùóþ ïîòðåáíîñòü
ðîññèéñêîãî áèîôàðìàöåâòè÷åñêîãî
ðûíêà â íîâîé èíôîðìàöèè ïî GMP
è ñîâðåìåííûì òåõíîëîãèÿì, à òàêæå
òðåáîâàíèÿ ìíîãèõ ðåãóëèðóþùèõ äî-
êóìåíòîâ î ïîâûøåíèè êâàëèôèêàöèè
ïåðñîíàëà   ôàðìïðîèçâîäèòåëåé, ïðî-
âåëà  â Ìîñêâå òðè ñåìèíàðà.

I. «Êîíòðîëü ñòåðèëüíîñòè è ìèê-
ðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ. Îáîðóäîâàíèå è åãî
âàëèäàöèÿ», 16 àïðåëÿ 2002ã. Äîêëàä-
÷èê – âåäóùèé ñïåöèàëèñò êîìïàíèè
ïî âîïðîñàì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïðå-

ïàðàòîâ ä-ð Êëîä Ðîôôå (ÌÈËËÈÏÎÐ,
Ôðàíöèÿ). Â ñåìèíàðå ïðèíÿëè ó÷àñ-
òèå 86 ÷åëîâåê èç 47 îðãàíèçàöèé.
Ïðîãðàììà ñåìèíàðà âêëþ÷àëà ñëåäó-
þùèå òåìû:

- Èñïûòàíèå íà ñòåðèëüíîñòü: òðå-
áîâàíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ôàðìàêîïåé
è GMP ê êîíòðîëþ ñòåðèëüíîñòè è
âàëèäàöèîííûì òåñòàì.

- Òðåáîâàíèÿ ê ëàáîðàòîðíûì ïî-
ìåùåíèÿì, îáîðóäîâàíèþ è ðàñõîäíûì
ìàòåðèàëàì; òåõíîëîãèÿ èçîëÿòîðîâ.

- Ìåòîäû êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè;

êîíöåïöèÿ çàìêíóòîãî ìåòîäà; ïðîèç-
âîäñòâî è îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà ôèëü-
òðîýëåìåíòîâ “Ñòåðèòåñò”.

- Âàëèäàöèÿ êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè
ñ èñïîëüçîâàíèåì ñèñòåìû “Ñòåðèòåñò”.

- Èñïûòàíèå íà ìèêðîáèîëîãè÷åñ-
êóþ ÷èñòîòó ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäà
ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè; ñèñòåìà “Ìèë-
ëèôëåêñ-100” – ïðèìåíåíèå è âàëèäà-
öèÿ.

- Ïðàêòè÷åñêèå çàíÿòèÿ è äèñêóññèÿ

II. “Ñîâðåìåííûå òåõíîëîãèè è âà-
ëèäàöèÿ”, 28 ìàÿ 2002ã. Äîêëàä÷èêè –
ã-í ×àðëç Êðèñòè (Åâðîïåéñêèé ìåíåä-
æåð  ïî áèîôàðìàöåâòèêå è áèîòåõ-
íîëîãèè, ÌÈËËÈÏÎÐ Ôðàíöèÿ) è ã-í
Ìèõåëü Ðóê (Åâðîïåéñêèé ìåíåäæåð ïî
âàëèäàöèè, ÌÈËËÈÏÎÐ, Ôðàíöèÿ). Â
ñåìèíàðå ïðèíÿëè ó÷àñòèå 80 ÷åëîâåê
èç 34 îðãàíèçàöèé. Áûëè ðàññìîòðåíû
ñëåäóþùèå òåìû:

`
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- Òåõíîëîãè÷åñêèå âîçìîæíîñòè
êîìïàíèè “ÌÈËËÈÏÎÐ”.

- Ïðîãðåññ â òåõíîëîãèè êîíòðîëÿ öå-
ëîñòíîñòè ñòåðèëüíûõ ôèëüòðîâ; ïåðñïåê-
òèâíûå òðåáîâàíèÿ GMP â ýòîé îáëàñòè.

- Ñîâðåìåííûå õðîìàòîãðàôè÷åñ-
êèå òåõíîëîãèè è èõ ñîîòâåòñòâèå äåé-
ñòâóþùèì ïðàâèëàì GMP.

- Íîâûå ïîäõîäû â áèîôàðìàöåâòè-
÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå: îäíîðàçîâûå ïðî-
èçâîäñòâåííûå ïðîöåññû êàê íîâàòîðñ-
êîå ðåøåíèå áûñòðîãî è êà÷åñòâåííîãî
ïîëó÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

- Îñíîâíîé ïëàí âàëèäàöèè, äåé-
ñòâèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè
ðåãóëèðîâàíèÿ â îáëàñòè ôàðìàöåâòè-
÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà.

- Êâàëèôèêàöèÿ è âàëèäàöèÿ òåõ-
íîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì.

- Ïðîåêòèðîâàíèå, ìàñøòàáèðîâàíèå
è îïòèìèçàöèÿ âñåãî ïðîèçâîäñòâåííî-
ãî ïðîöåññà íà êîíêðåòíîì ïðèìåðå.

III. «Âàëèäàöèÿ ïðîöåññà ñòåðèëè-
çóþùåé ôèëüòðàöèè è ìåòîäîâ êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ»,
1-2 îêòÿáðÿ 2002ã. Äîêëàä÷èê – ã-í
Ìèõåëü Ðóê (Åâðîïåéñêèé ìåíåäæåð ïî
âàëèäàöèè, ÌÈËËÈÏÎÐ, Ôðàíöèÿ).
Ýòîò ñåìèíàð áûë îðãàíèçîâàí, ãëàâ-
íûì îáðàçîì, äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ïî êîí-
òðîëþ çà âíåäðåíèåì Ïðàâèë GMP íà

ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðè-
ÿòèÿõ. Â íåì ïðèíÿëè ó÷àñòèå 31 ÷å-
ëîâåê èç 15 îðãàíèçàöèé. Ïðîãðàììà
ñåìèíàðà âêëþ÷àëà ñëåäóþùèå òåìû:

Îñíîâíîé ïëàí âàëèäàöèè äëÿ àñåï-
òè÷åñêèõ ïðîöåññîâ.

- Ôóíêöèîíàëüíûå õàðàêòåðèñòèêè
ôèëüòðîâ.

- Èñïûòàíèå ñòåðèëèçóþùåé ñïîñîá-
íîñòè ôèëüòðîâ.

- Èñïûòàíèå ôèëüòðîâ íà íàëè÷èå
ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ.

- Èñïûòàíèå öåëîñòíîñòè ôèëüòðîâ.
- Âàëèäàöèÿ ïðîöåññîâ ñòåðèëèçà-

öèè ôèëüòðîâ.
- Âàëèäàöèÿ ìåòîäîâ èñïûòàíèÿ íà

ñòåðèëüíîñòü è ìèêðîáèîëîãè÷åñêóþ
÷èñòîòó.

- Îáçîð íàèáîëåå  ðàñïðîñòðàíåí-
íûõ ïðîáëåì, ñâÿçàííûõ ñ âàëèäàöèåé
ôèëüòðàöèîííûõ ïðîöåññîâ.

Ðåçóëüòàòû îïðîñà ó÷àñòíèêîâ ïîñ-
ëåäíåãî ñåìèíàðà ïîêàçàëè, ÷òî îá-
ñóæäàâøèåñÿ ïðîáëåìû ÷ðåçâû÷àéíî
àêòóàëüíû â íàñòîÿùåå âðåìÿ è íåîá-
õîäèìîñòü ïðîâåäåíèÿ ïîäîáíûõ ñå-
ìèíàðîâ î÷åâèäíà. Ñ ðàçðåøåíèÿ àâ-
òîðîâ ìû ïðèâîäèì  íåêîòîðûå ôðàã-
ìåíòû èç èõ  îòâåòîâ íà âîïðîñû àí-
êåòû ó÷àñòíèêà:

“Ïðîâåäåíèå ñåìèíàðà àêòóàëüíî è
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ñâîåâðåìåííî, ò.ê. â íàñòîÿùåå âðåìÿ
â Ðîññèè ïðîáëåìà âàëèäàöèè â øèðî-
êîì ñìûñëå ñòîèò ïåðåä âñåìè ïðåä-
ïðèÿòèÿìè, à òàêæå ïåðåä Èíñïåêöèåé
è èíñïåêòîðàìè. Óðîâåíü ïðåäñòàâëå-
íèÿ ìàòåðèàëà (óñòíîå èçëîæåíèå, êà-
÷åñòâî è ñîäåðæàíèå ïå÷àòíûõ ìàòåðè-
àëîâ) – âûñîêîå…Î÷åíü õîðîøàÿ îðãà-
íèçàöèÿ ñåìèíàðà” (Ñ.Â.Øèëîâà, ÃÍÖÀ).

“Áîëüøîé îáúåì ïîëåçíîé èíôîð-
ìàöèè. Âûñîêèé ïðîôåññèîíàëüíûé
óðîâåíü âåäóùåãî” (Î.Å.Íèôàíòüåâ,
Ðàáî÷àÿ ãðóïïà ïî âíåäðåíèþ GMP
Ìèíïðîìíàóêè ÐÔ).

«Íåîáõîäèìîñòü è ñâîåâðåìåííîñòü
ñåìèíàðà íå âûçûâàåò ñîìíåíèé. Óðî-
âåíü ïðåäñòàâëåíèÿ ìàòåðèàëîâ äîñòà-
òî÷íî âûñîê» (Ë.À.Êàãðàìàíîâà, ÔÃÓ
ÍÖÝÑÌÏ, ÈÃÊËÑ).

«Ïðåçåíòàöèè ñîäåðæàò î÷åíü ìíî-
ãî èíòåðåñíîãî ìàòåðèàëà, ïîëåçíîãî
äëÿ íàñ, çà ýòî ñïàñèáî!» (Í.Â.Ëþëèíà,
ÎÎÎ «Ñêèô Á.Â.»).

«Î÷åíü áëàãîäàðíà çà ïðèãëàøåíèå
íà ýòîò î÷åíü è î÷åíü èíòåðåñíûé ñå-
ìèíàð. Âñå àáñîëþòíî òåìû ìíå áûëè
èíòåðåñíû» (Í.Ï.Òàðòàíêèíà, ÎÎÎ
«Áëîê Âåñò Õîëäèíã»).

«Î÷åíü àêòóàëüíàÿ èíôîðìàöèÿ.
Î÷åíü èíòåðåñíûå ìàòåðèàëû» (Í.Â.Ïÿ-
òèãîðñêàÿ, ÃÓÏ ÃÍÈÈ âèòàìèíîâ).

«Ñåìèíàð êðàéíå íåîáõîäèì. Ïðî-
âåäåíèå ïîäîáíûõ ñåìèíàðîâ ìîæíî
áûëî áû íà÷àòü â 2001ã.» (À.Ñ.Òèõî-
íîâà, ÃÍÖÀ).

«Â ñâÿçè ñ ïåðåõîäîì ôàðìïðî-
ìûøëåííîñòè Ðîññèè íà ïðîèçâîäñòâî
ëåêñðåäñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâà-
íèÿìè GMP, ñåìèíàð áåçóñëîâíî ñâî-
åâðåìåíåí è íåîáõîäèì… Äàííûé ñå-
ìèíàð îêàæåò ïîëîæèòåëüíîå âëèÿíèå
íà óñêîðåíèå âàëèäàöèè ðîññèéñêèõ
ïðåäïðèÿòèé» (Å.ß.Íèíèëêèí, ÎÀÎ
ÊÈÏÔ «Áèíîì»).

Â ñâîþ î÷åðåäü, äîêëàä÷èê ñåìè-
íàðà Ì.Ðóê åùå ðàç îòìåòèë â ñâîåì
ïèñüìåííîì êîììåíòàðèè, ÷òî «…ýòîò
ñåìèíàð áûë îðãàíèçîâàí â ðàìêàõ
ïðîäîëæàþùåé ðàçâèâàòüñÿ ïðîãðàì-
ìû êîìïàíèè ÌÈËËÈÏÎÐ ïî îáåñ-
ïå÷åíèþ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé íîâåé-
øèìè äàííûìè ïî òåõíîëîãèÿì è ðå-
ãóëèðóþùèì òðåáîâàíèÿì, â ÷àñòíî-
ñòè äåéñòâóþùèì GMP, ê àñåïòè÷åñ-
êèì ïðîöåññàì. Ñåìèíàð âàæåí òàê-
æå è òåì, ÷òî ñðåäè åãî ó÷àñòíèêîâ
áûëî áîëüøîå êîëè÷åñòâî ñïåöèàëèñ-
òîâ ðîññèéñêîãî èíñïåêòîðàòà, è ìà-
òåðèàëû, ïðåäñòàâëåííûå íà ñåìèíà-
ðå, ñìîãóò ïîìî÷ü èì â èõ åæåäíåâ-
íîé è âàæíîé ðàáîòå».
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Кто же должен входить в группу,
выполняющую валидацию системы
водоподготовки? Ниже приводится
одна из возможных организационA
ных схем:

1) Инженерная служба предприA
ятия:

A Определяет концепцию и схеA
му установки, составляет проектA
ные чертежи, принимает участие в
монтаже и квалификации системы,
отвечает за метрологическое обесA
печение работ, выполняет калибA
ровку приборов и датчиков

A Разрабатывает процедуры и
графики профилактического обслуA
живания, составляет чертежи устаA
новки по факту монтажа

2) Производственный отдел, явA
ляющийся конечным пользователем
продукта:

A Определяет  производительA
ность   установки   и   возможные
ограничения относительно потребA
ностей производства

A Разрабатывает инструкции по
эксплуатации и критерии пользоваA
ния (такие, как промывка или стериA
лизация системы распределения
ВДИ перед пользованием и т.п.)

A Выполняет отбор проб (но эта
работа может быть возложена и на
лабораторию)

Ê â à ë è ô è ê à ö è ÿ  î á î ð ó ä î â à í è ÿÊ â à ë è ô è ê à ö è ÿ  î á î ð ó ä î â à í è ÿÊ â à ë è ô è ê à ö è ÿ  î á î ð ó ä î â à í è ÿÊ â à ë è ô è ê à ö è ÿ  î á î ð ó ä î â à í è ÿÊ â à ë è ô è ê à ö è ÿ  î á î ð ó ä î â à í è ÿ
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3) Отдел обеспечения качества:
Определяет требования СОПов

по каждой фазе валидации, составA
ляет процедуры для системы контA
роля изменений, составляет процеA
дуры отбора проб воды, определяA
ет требования к обучению персонаA
ла

4) Лаборатория отдела контроA
ля качества:

A Выполняет химикоAаналитичесA
кие и микробиологические анализы
воды, отвечает за применяемые
аналитические методы, определяет
пределы тревоги и корректируюA
щих действий

5) Валидационный отдел (если
имеется):

A Осуществляет общий надзор за
проектом, составляет Протоколы

A Координирует все валидационA
ные работы и прочие действия, свяA
занные с валидацией

A Собирает и хранит все докуA
менты, составляемые в ходе подгоA
товки и выполнения валидации

A Осуществляет администрироA
вание системы контроля изменений
процесса валидации

A Составляет заключительные
Отчеты

A Координирует согласование и
утверждение Протоколов и Отчетов

A Принимает участие во вводе сиA
стемы в эксплуатацию

Установка, о которой пойдет
речь ниже, предназначалась для поA
лучения воды очищенной и воды для
инъекций (ВДИ) в соответствии с
требованиями Европейской фармаA
копеи (работы проводились до ввоA
да в действие ОСТ 42A510 A затем
было введено дополнение со ссылA
кой на Российскую фармакопею).
Соответственно критерии приемлеA
мости брались из упомянутых статей
и из документа «Baseline
Pharmaceutical Engineering Guide,
vol.4: Water and Steam Guide».

Для проведения квалификационA
ных работ в качестве основы испольA
зовались валидационные протоколы
IQ и 00, приобретенные у фирмыA
изготовителя, но с определенными
доработками (были в определенной
степени изменены требования к доA
кументации и обучению персонала
и т.п.). Выполнение квалификации
монтажа проводилось совместно с
представителем фирмыAизготовиA
теля, что позволило значительно усA
корить устранение отмеченных отA
клонений.

Схема и график пробоотбора
определялись мастерAпланом и соA
ответствующими приложениями к

Каждая система водоподготовки в определенном смысле уникальнаКаждая система водоподготовки в определенном смысле уникальнаКаждая система водоподготовки в определенном смысле уникальнаКаждая система водоподготовки в определенном смысле уникальнаКаждая система водоподготовки в определенном смысле уникальна
для конкретного фармацевтического предпрития, а процесс обработкидля конкретного фармацевтического предпрития, а процесс обработкидля конкретного фармацевтического предпрития, а процесс обработкидля конкретного фармацевтического предпрития, а процесс обработкидля конкретного фармацевтического предпрития, а процесс обработки
воды является комплексной операцией, состоящей из нескольких стадийводы является комплексной операцией, состоящей из нескольких стадийводы является комплексной операцией, состоящей из нескольких стадийводы является комплексной операцией, состоящей из нескольких стадийводы является комплексной операцией, состоящей из нескольких стадий
очистки. Структура системы будет зависеть от желаемого качества водыочистки. Структура системы будет зависеть от желаемого качества водыочистки. Структура системы будет зависеть от желаемого качества водыочистки. Структура системы будет зависеть от желаемого качества водыочистки. Структура системы будет зависеть от желаемого качества воды
на выходе и от качества (физикоAхимических и микробиологических поAна выходе и от качества (физикоAхимических и микробиологических поAна выходе и от качества (физикоAхимических и микробиологических поAна выходе и от качества (физикоAхимических и микробиологических поAна выходе и от качества (физикоAхимических и микробиологических поA
казателей) питающей воды. Системы водоподготовки являются «живыAказателей) питающей воды. Системы водоподготовки являются «живыAказателей) питающей воды. Системы водоподготовки являются «живыAказателей) питающей воды. Системы водоподготовки являются «живыAказателей) питающей воды. Системы водоподготовки являются «живыA
ми», и их валидационный цикл никогда не завершается исполнением наAми», и их валидационный цикл никогда не завершается исполнением наAми», и их валидационный цикл никогда не завершается исполнением наAми», и их валидационный цикл никогда не завершается исполнением наAми», и их валидационный цикл никогда не завершается исполнением наA
чальных квалификационных исследований. Фактически эти системы, подAчальных квалификационных исследований. Фактически эти системы, подAчальных квалификационных исследований. Фактически эти системы, подAчальных квалификационных исследований. Фактически эти системы, подAчальных квалификационных исследований. Фактически эти системы, подA
лежащие непрерывному рутинному мониторингу и периодическим реAлежащие непрерывному рутинному мониторингу и периодическим реAлежащие непрерывному рутинному мониторингу и периодическим реAлежащие непрерывному рутинному мониторингу и периодическим реAлежащие непрерывному рутинному мониторингу и периодическим реA
валидациям, являются одними из наиболее ресурсоемких объектов в фарAвалидациям, являются одними из наиболее ресурсоемких объектов в фарAвалидациям, являются одними из наиболее ресурсоемких объектов в фарAвалидациям, являются одними из наиболее ресурсоемких объектов в фарAвалидациям, являются одними из наиболее ресурсоемких объектов в фарA
мацевтическом производстве с точки зрения валидации.мацевтическом производстве с точки зрения валидации.мацевтическом производстве с точки зрения валидации.мацевтическом производстве с точки зрения валидации.мацевтическом производстве с точки зрения валидации.

Системы водоподготовки должны валидироваться до ввода в эксплуAСистемы водоподготовки должны валидироваться до ввода в эксплуAСистемы водоподготовки должны валидироваться до ввода в эксплуAСистемы водоподготовки должны валидироваться до ввода в эксплуAСистемы водоподготовки должны валидироваться до ввода в эксплуA
атацию и затем оставаться в «аттестованном» состоянии на протяженииатацию и затем оставаться в «аттестованном» состоянии на протяженииатацию и затем оставаться в «аттестованном» состоянии на протяженииатацию и затем оставаться в «аттестованном» состоянии на протяженииатацию и затем оставаться в «аттестованном» состоянии на протяжении
всего срока службы. Если предприятие монтирует новую систему водоAвсего срока службы. Если предприятие монтирует новую систему водоAвсего срока службы. Если предприятие монтирует новую систему водоAвсего срока службы. Если предприятие монтирует новую систему водоAвсего срока службы. Если предприятие монтирует новую систему водоA
подготовки или модернизирует существующую, валидационный отделподготовки или модернизирует существующую, валидационный отделподготовки или модернизирует существующую, валидационный отделподготовки или модернизирует существующую, валидационный отделподготовки или модернизирует существующую, валидационный отдел
должен принимать участие в проекте уже на самой ранней стадии водолжен принимать участие в проекте уже на самой ранней стадии водолжен принимать участие в проекте уже на самой ранней стадии водолжен принимать участие в проекте уже на самой ранней стадии водолжен принимать участие в проекте уже на самой ранней стадии во
избежание возможных последующих нежелательных задержек и переAизбежание возможных последующих нежелательных задержек и переAизбежание возможных последующих нежелательных задержек и переAизбежание возможных последующих нежелательных задержек и переAизбежание возможных последующих нежелательных задержек и переA
боев, вызванных ошибками проектировщиков. Одним из необходимыхбоев, вызванных ошибками проектировщиков. Одним из необходимыхбоев, вызванных ошибками проектировщиков. Одним из необходимыхбоев, вызванных ошибками проектировщиков. Одним из необходимыхбоев, вызванных ошибками проектировщиков. Одним из необходимых
условий успешного проектирования и последующей эксплуатации являAусловий успешного проектирования и последующей эксплуатации являAусловий успешного проектирования и последующей эксплуатации являAусловий успешного проектирования и последующей эксплуатации являAусловий успешного проектирования и последующей эксплуатации являA
ется получение подробнейших данных об источнике питающей воды сется получение подробнейших данных об источнике питающей воды сется получение подробнейших данных об источнике питающей воды сется получение подробнейших данных об источнике питающей воды сется получение подробнейших данных об источнике питающей воды с
учетом сезонных изменений и особенностей работы местной организаAучетом сезонных изменений и особенностей работы местной организаAучетом сезонных изменений и особенностей работы местной организаAучетом сезонных изменений и особенностей работы местной организаAучетом сезонных изменений и особенностей работы местной организаA
ции, осуществляющей подачу воды на предприятие.ции, осуществляющей подачу воды на предприятие.ции, осуществляющей подачу воды на предприятие.ции, осуществляющей подачу воды на предприятие.ции, осуществляющей подачу воды на предприятие.
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нему. Предусматривался ежедневA
ный отбор проб из всех критических
точек установки и всех точек поA
требления в течение первой недели
работы, затем (при положительных
результатах) переход на 5Aдневный
режим отбора проб в течение 4 неA
дель, затем по оценке результатов
должно было быть принято решение
о дополнительном сокращении коA
личества проб и утверждении проA
граммы непрерывного мониторинA
га качества воды.

В состав установки входили:
A Фильтр грубой очистки (мехаA

нический)
A Фильтры с активированным угA

лем для удаления хлора и органики
(поочередная работа)

A Фильтры для удаления железа
(поочередная работа)

A Умягчители (поочередная работа)
A ОдноступенчаA

тая установка обA
ратного осмоса

A МикропроцесA
сорный блок управA
ления системой со
средствами аварийA
ной сигнализации и
сброса воды в слив
при выходе параA
метров за заданные
пределы

A Накопительный
бак воды очищенA
ной с короткой петA
лей непрерывной
циркуляции

A УФAстерилизаA
тор в петле воды
очищенной

A Система расA
пределения воды
очищенной (петля) с
насосом

A Дистиллятор для получения ВДИ
с микропроцессорной системой упA
равления

A Накопительный бак ВДИ (горяA
чий) с короткой петлей непрерывной
циркуляции Система распределения
ВДИ (петля) с насосом и теплообA
менниками (подогрев петли и охA
лаждение ВДИ в точке потребления)
Система очистки и стерилизации
бака и петли ВДИ «в линии»

Поскольку накопительный бак и
петля воды очищенной были выполA
нены из термолабильных пластиков,
предусматривалась только их химиA
ческая санобработка. Бак и петля
ВДИ, выполненные из нержавеюA
щей стали, должны были стерилизоA
ваться паром.

В ходе выполнения квалификации
монтажа проверялось наличие,
объем и качество документации,
составлялись чертежи выполнения
монтажа по факту, проверялось наA
личие и соответствие всех маркироA
вок компонентов системы, качество
монтажа и соответствие проектным
чертежам. Выявленные недостатки (а
в основном это были замечания к экA
сплуатационной документации, отA
сутствие некоторых маркировок на
элементах и погрешности в русифиA
кации системы управления) заносиA
лись в Листы отклонений с указанием
лиц, ответственных за устранение, и
сроков устранения. Копии Листов отA
клонений, относящихся к ответственA
ности изготовителя оборудования, тут
же на месте передавались ее предA
ставителю. Обнаруженные отклонеA
ния были признаны не препятствуюA

щими запуску системы и ее дальнейA
шей функциональной квалификации
при условии их устранения в назначенA
ные сроки. В части монтажа дистилA
лятора и бака хранения ВДИ отклонеA
ний обнаружено не было, петля ВДИ
была проверена на уклоны, отсутA
ствие тупиков и резьбовых соединеA
ний (изначально в систему были залоA
жены только так называемые «саниA
тарные» соединители). Здесь резульA
тат был также признан удовлетвориA
тельным.

Перед тем, как перейти к квалиA
фикации функционирующего обоA
рудования, была выполнена санобA
работка системы и калибровка приA
боров и датчиков, а также первичA
ная регенерация всех специализироA
ванных фильтров системы.

На стадии функциональной кваA
лификации (выполненной также с
участием представителя фирмыAизA
готовителя) было проверено функA
ционирование всех компонентов сиA
стемы с имитацией тревожных ситуA
аций, одновременно уточнялись
СОПы для обслуживающего персоA
нала и проводилось его обучение.
Проводимость воды на выходе обA
ратного осмоса проверялась незаA
висимым прибором, предоставленA
ным фирмойAизготовителем (сертиA
фикат калибровки прибора был приA
ложен к Протоколу). ОдновременA
но с пуском системы лаборатория
начала отбор проб согласно утверA
жденному графику и схеме пробоA
отбора. Результаты анализов с саA
мого начала вводились в компьютер
для последующей обработки с цеA
лью выявления трендов системы.

Была измереA
на скорость
потока воды
очищенной в
петеле при
р а з л и ч н ы х
уровнях поA
т р е б л е н и я .
Здесь возникA
ли определенA
ные техничесA
кие трудности
в связи с тем,
что при проекA
тировании не
были предусA
мотрены неA
к о т о р ы е
средства подA
держки валиA
дации. В труA
бах, наприA
мер, не были

запроектированы вставки, в ходе ваA
лидации заменяемые на расходомеA
ры и другие датчики. Тем не менее
выход из положения все же был найA
ден. В ходе измерений была выявA
лена недостаточная скорость потоA
ка в петле при пиковом потреблеA
нии. В результате было принято реA
шение о замене насоса на более
мощный и о необходимости повторA
ного исполнения Протокола квалиA
фикации после этой замены.

Затем была выполнена квалифиA
кация функционирующего дистилA
лятора, и тут же начался отбор проб
из критических точек петли ВДИ; раA
зумеется, эти пробы дополнительA
но проверялись на эндотоксины.
Была замерена скорость потока в
петле, одновременно многоканальA
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Êàæäàÿ îïåðàöèÿ â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ òðåáóåò ñîîòâåòñòâóþùåãî óðîâíÿ êà÷åñòâà âîçäóøíîé
ñðåäû äëÿ òîãî, ÷òîáû ñâåñòè ê ìèíèìóìó ðèñê êîíòàìèíàöèè
(çàãðÿçíåíèÿ) èñõîäíîãî ñûðüÿ, ïðîìåæóòî÷íîé è ãîòîâîé ïðîäóê-
öèè àýðîçîëüíûìè ÷àñòèöàìè è ìèêðîîðãàíèçìàìè. «×èñòûå» ïî-
ìåùåíèÿ èëè çîíû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü óñòàíîâëåííûì íîðìà-
òèâàì ïî êëàññàì ÷èñòîòû è îáåñïå÷èâàòüñÿ âîçäóõîì, ïðîøåä-
øèì ÷åðåç ôèëüòðû î÷èñòêè âîçäóõà ñîîòâåòñòâóþùåé ýôôåêòèâ-
íîñòè.

Ïîìåùåíèÿ èëè çîíû êëàññèôèöèðóþòñÿ ïî êëàññàì ÷èñòîòû
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè Ñòàíäàðòà îòðàñëè ÎÑÒ 42-510-98
(ïðèëîæåíèå Al). Ïåðå÷åíü êîíòðîëèðóåìûõ ïàðàìåòðîâ âîçäóø-
íîé ñðåäû â «÷èñòûõ» ïîìåùåíèÿõ è çîíàõ ïðè èõ âàëèäàöèè è
òåêóùåì êîíòðîëå ïðèâåäåí â ðàçäåëå 4 íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà.

Ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå íà íîâûé ïîäõîä â Ñòàíäàðòå
îòðàñëè ÎÑÒ 42-510-48 ê êëàññèôèêàöèè «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé
èëè çîí - ðàçäåëåíèå òðåáîâàíèé ê êëàññó ÷èñòîòû ïîìåùåíèÿ
èëè çîíû â îñíàùåííîì ñîñòîÿíèè è â ôóíêöèîíèðóþùåì ñîñòî-
ÿíèè. Îãðàíè÷åíèÿ ïî êîíöåíòðàöèè àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö â 1 ì3

âîçäóõà ââåäåíû êàê äëÿ îñíàùåííîãî ñîñòîÿíèÿ, òàê è äëÿ ôóí-
êöèîíèðóþùåãî ñîñòîÿíèÿ (çà èñêëþ÷åíèåì ïîìåùåíèé êëàññà
÷èñòîòû D (100000)) «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé èëè çîí. Îãðàíè÷åíèÿ
ïî êîíöåíòðàöèè æèçíåñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ â 1 ì3 âîçäó-
õà ââåäåíû òîëüêî äëÿ ôóíêöèîíèðóþùåãî ñîñòîÿíèÿ «÷èñòûõ»
ïîìåùåíèé èëè çîí.

Îñîáåííîñòè ïðîåêòèðîâàíèÿ è ñòðîèòåëüñòâà «÷èñòûõ» ïîìå-
ùåíèé è çîí â íàñòîÿùåì äîêóìåíòå íå ðàññìàòðèâàþòñÿ.

Íèæå ïðèâîäÿòñÿ îñíîâíû» òðåáîâàíèÿ ê «÷èñòûì» ïîìåùå-
íèÿì è/èëè çîíàì è êîíòðîëþ ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû ïðè
ïðîèçâîäñòâå íåñòåðèëüíûõ è ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Íåñòåðèëüíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Ê íåñòåðèëüíûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì îòíîñÿòñÿ ñëåäóþ-

ùèå îñíîâíûå ïðåïàðàòû:
• Æèäêèå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû (ñèðîïû, íàñòîéêè, ðàñòâîðû

äëÿ íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ, íå ñîïðèêàñàþùèåñÿ ñ îòêðûòûìè
ðàíåâûìè ïîâåðõíîñòÿìè).

• Ìÿãêèå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû (ìàçè, êðåìû, ãåëè äëÿ íà-
ðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ. íå ñîïðèêàñàþùèåñÿ ñ îòêðûòûìè ðàíåâû-
ìè ïîâåðõíîñòÿìè).

• Òâåðäûå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû, â òîì ÷èñëå:
• îäíîäîçîâûå ôîðìû (òàáëåòêè, êàïñóëû, ñóïïîçèòîðèè è

äðóãèå);
• ìíîãîäîçîâûå ôîðìû (ïîðîøêè, ãðàíóëû);
• Àýðîçîëè, ñïðåè.
Ïðåäïðèÿòèÿì-ïðîèçâîäèòåëÿì íåñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü ðàíåå ââåäåííûå â äåéñòâèå
ðóêîâîäÿùèå äîêóìåíòû è èíñòðóêöèè ñ ó÷åòîì óêàçàíèé íàñòîÿ-
ùåãî äîêóìåíòà.

Ïðè ïðîèçâîäñòâå íåñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ
ïðîâåäåíèÿ òåõíîëîãè÷åñêèõ îïåðàöèé, íåïîñðåäñòâåííî ñâÿçàí-
íûõ ñ îáðàáîòêîé ïðîäóêòà (ñìåøèâàíèå, îáðàáîòêà ïîëóïðîäóê-
òîâ, òàáëåòèðîâàíèå, êàïñóëèðîâàíèå, ïåðâè÷íàÿ óïàêîâêà), à òàê-
æå äëÿ ïîäãîòîâêè ïåðâè÷íîé óïàêîâêè (íàïðèìåð, ôëàêîíîâ),
ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü «÷èñòûå» ïîìåùåíèÿ êëàññà ÷èñòîòû D
(100000), îäíàêî, ïðåäïðèÿòèå-ïðîèçâîäèòåëü ìîæåò ïî ñâîåìó
óñìîòðåíèþ èñïîëüçîâàòü ïîìåùåíèÿ áîëåå âûñîêîãî êëàññà ÷èñ-
òîòû Ñ (10000).

Îòðàñëåâûì ñòàíäàðòîì GMP êîíöåíòðàöèÿ æèçíåñïîñîáíûõ
ìèêðîîðãàíèçìîâ â 1 ì3 âîçäóõà íîðìèðóåòñÿ òîëüêî äëÿ ôóíêöè-
îíèðóþùåãî ñîñòîÿíèÿ «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé èëè çîí. Ìèêðîáèî-
ëîãè÷åñêèé êîíòðîëü ñëåäóåò ïðîâîäèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâ-
ëåííûìè òðåáîâàíèÿìè. Òåêóùèé êîíòðîëü ñîäåðæàíèÿ àýðîçîëü-
íûõ ÷àñòèö, êàê ïðàâèëî, íå ïðîâîäèòñÿ, òàê êàê äëÿ ôóíêöèîíè-
ðóþùèõ ïîìåùåíèé êëàññà ÷èñòîòû D (100000) èõ êîíöåíòðàöèÿ
íå íîðìèðóåòñÿ.

Ïîñòîÿííîìó êîíòðîëþ è ðåãèñòðàöèè ïîäëåæàò òåìïåðàòóðà
è îòíîñèòåëüíàÿ âëàæíîñòü â «÷èñòûõ» ïîìåùåíèÿõ, îñîáåííî,
åñëè òåõíîëîãè÷åñêèé ïðîöåññ ïðåäúÿâëÿåò ê ïàðàìåòðàì ìèêðî-
êëèìàòà ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ. Â «÷èñòûõ» çîíàõ, ðàñïîëîæåí-
íûõ, êàê ïðàâèëî, âíóòðè «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé, ïîñòîÿííûé êîí-
òðîëü ïàðàìåòðîâ ìèêðîêëèìàòà íå ïðîâîäèòñÿ.

Ðåêîìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü ïåðèîäè÷åñêèé êîíòðîëü ïåðåïàäà
äàâëåíèÿ ìåæäó ñîñåäíèìè ïîìåùåíèÿìè ðàçíûõ êëàññîâ ðàáîòû.

Äëÿ êîíòðîëÿ ïåðå÷èñëåííûõ ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû
«÷èñòîå» ïîìåùåíèå äîëæíî áûòü óêîìïëåêòîâàíî ñðåäñòâàìè
èçìåðåíèé:

• òåðìîìåòðîì;
• ïñèõðîìåòðîì:
• äèôôåðåíöèàëüíûì ìàíîìåòðîì;
• ïðîáîîòáîðíèêîì äëÿ îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ìèêðîîð-

ãàíèçìîâ.
Ïðè ïðîèçâîäñòâå íåñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âàëè-

äàöèÿ «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé è çîí ïðîâîäèòñÿ òîëüêî â èõ îñíà-
ùåííîì ñîñòîÿíèè. Â ôóíêöèîíèðóþùåì ñîñòîÿíèè «÷èñòûõ» ïî-
ìåùåíèé è çîí ïðîâîäèòñÿ òåêóùèé êîíòðîëü ïàðàìåòðîâ âîçäóø-
íîé ñðåäû ïî òðåáîâàíèÿì òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ. Ðåçóëüòà-
òû âàëèäàöèè âíîñÿòñÿ â ïàñïîðò ïîìåùåíèÿ, à ðåçóëüòàòû òåêó-
ùåãî êîíòðîëÿ ðåãèñòðèðóþòñÿ â îïåðàòèâíîé ïðîèçâîäñòâåííîé
äîêóìåíòàöèè.

Â ïðîöåññå âàëèäàöèè è òåêóùåãî êîíòðîëÿ «÷èñòûõ» ïîìåùå-
íèé è çîí ïðîâîäÿòñÿ èçìåðåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ ïàðàìåòðîâ âîç-
äóøíîé ñðåäû â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè ðàçäåëîâ 4-10 íàñòî-
ÿùåãî äîêóìåíòà.

Ñòåðèëüíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà
Ïðè ïðîèçâîäñòâå ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ê êà÷å-

ñòâó âîçäóõîïîäãîòîâêè è êîíòðîëþ ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû
â «÷èñòûõ» ïîìåùåíèÿõ èëè çîíàõ ïðåäúÿâëÿþòñÿ áîëåå âûñîêèå
òðåáîâàíèÿ, ÷åì ïðè ïðîèçâîäñòâå íåñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ.
Ê ñòåðèëüíûìè ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì îòíîñÿòñÿ ñëåäóþ-

ùèå îñíîâíûå ïðåïàðàòû:
• Æèäêèå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû áîëüøåãî îáúåìà, âêëþ÷àÿ

ðàñòâîðû äëÿ ïàðåíòåðàëüíîãî ââåäåíèÿ è ðàñòâîðû äëÿ ïðîìûâà-
íèÿ:

• ïðåïàðàòû, ïðèãîòîâëåííûå â àñåïòè÷åñêèõ óñëîâèÿõ;
• òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûå ïðåïàðàòû.
• Æèäêèå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû ìàëîãî îáúåìà, âêëþ÷àÿ ðà-

ñòâîðû äëÿ ïàðåíòåðàëüíîãî ââåäåíèÿ è ãëàçíûå êàïëè;
• ïðåïàðàòû, ïðèãîòîâëåííûå â aceïòè÷åñêèõ óñëîâèÿõ;
• òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûå ïðåïàðàòû.
• Ìÿãêèå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû (ãëàçíûå êàïëè). Òâåðäûå

ëåêàðñòâåííûå ôîðìû, â òîì ÷èñëå:
• ôàñóåìûå â òâåðäîì ñîñòîÿíèè (ïîðîøêè)
• ëèîôèëèçèðîâàííûå ïðåïàðàòû.
• Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ìåñòíîãî ïðèìåíåíèÿ (ïíïëàè-

òàòû, ïðèñûïêè è äðóãèå).
Âñå ñòåðèëüíûå ïðåïàðàòû ïî ñïîñîáó ïðîèçâîäñòâà ìîãóò

áûòü ðàçäåëåíû íà äâå ãðóïïû:
• Òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûå, êîãäà ïðîäóêò ñòåðèëèçóåòñÿ

(íàïðèìåð, ïàðîì ïîä äàâëåíèåì) â ïåðâè÷íîé óïàêîâêå (íàïðè-
ìåð, â çàïàÿííîé àìïóëå);

• Àñåïòè÷åñêè ïðèãîòîâëåííûå, êîãäà âñå íåîáõîäèìûå ïðî-
èçâîäñòâåííûå îïåðàöèè, âêëþ÷àÿ ïåðâè÷íóþ óïàêîâêó ïðîäóêòà,
ïðîâîäÿòñÿ â àñåïòè÷åñêèõ óñëîâèÿõ (òî åñòü èñêëþ÷àþùèõ ïîïà-
äàíèå â ãîòîâûé ïðîäóêò àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö, â òîì ÷èñëå ìèêðî-
îðãàíèçìîâ).

Ïðåäïðèÿòèÿì-ïðîèçâîäèòåëÿì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðàáî-
òàþùèì ñ ïðîäóêòàìè, ïðîèçâîäèìûìè â • àñåïòè÷åñêèõ óñëîâè-
ÿõ, ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü ðàíåå ââåäåííûå â äåéñòâèå ìå-
òîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ.

Òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûå ïðåïàðàòû
Ïðèãîòîâëåíèå ðàñòâîðîâ, êîòîðûå ïîäâåðãàþòñÿ ôèëüòðàöèè

è ñòåðèëèçàöèè. ïðîâîäèòñÿ â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà ÷èñòî-
òû Ñ (10000) äëÿ îáåñïå÷åíèÿ äîñòàòî÷íî íèçêîãî, ïðèåìëåìîãî
ïî òðåáîâàíèÿì òåõíîëîãèè, óðîâíÿ êîíòàìèíàöèè àýðîçîëüíûìè
÷àñòèöàìè è ìèêðîîðãàíèçìàìè. Äàííàÿ îïåðàöèÿ ïðîâîäèòñÿ â
«÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà ÷èñòîòû D (100000), åñëè: îòñóòñòâó-
åò ïîâûøåííûé ðèñê êîíòàìèíàöèè ïðîäóêòà; ïðîäóêò ñàì ïî
ñåáå íå ÿâëÿåòñÿ õîðîøåé ïèòàòåëüíîé ñðåäîé; ïðîäóêò íå âûäåð-
æèâàåòñÿ çíà÷èòåëüíîå âðåìÿ äî ñòåðèëèçàöèè èëè åãî ïðèãîòîâ-
ëåíèå èäåò â çàêðûòîì ñîñóäå.

Ðîçëèâ æèäêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì áîëüøîãî è ìàëîãî îáúå-
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ìîâ ïðîâîäèòñÿ â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà ÷èñòîòû Ñ (10000).
Òðåáîâàíèå ðîçëèâà ýòèõ ïðåïàðàòîâ ïîä ëîêàëüíûì ëàìèíàðíûì
ïîòîêîì ñòåðèëüíîãî âîçäóõà (â «÷èñòîé» çîíå êëàññà ÷èñòîòû À
(100)) êàñàåòñÿ òîëüêî ðó÷íîãî ðîçëèâà. ëèíèé ñ ìàëîé ïðîèçâîäè-
òåëüíîñòüþ èëè ñëó÷àåâ èñïîëüçîâàíèÿ åìêîñòåé ñ øèðîêîé ãîð-
ëîâèíîé.

Ïðèãîòîâëåíèå è íàïîëíåíèå ìàçåé, êðåìîâ, ñóñïåíçèé è ýìóëü-
ñèé ïðîâîäÿòñÿ â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà ÷èñòîòû Ñ (10000)
ïåðåä òåðìèíàëüíîé ñòåðèëèçàöèåé.

Àñåïòè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî
Ïðèãîòîâëåíèå ðàñòâîðîâ, êîòîðûå ïîäâåðãàþòñÿ ñòåðèëèçóþ-

ùåé ôèëüòðàöèè â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà, ïðîâîäèòñÿ â «÷èñòîì»
ïîìåùåíèè êëàññà Ñ (10000). Åñëè ñòåðèëèçóþùàÿ ôèëüòðàöèÿ
îòñóòñòâóåò, òî ïðèãîòîâëåíèå ïðåïàðàòîâ ïðîâîäèòñÿ â «÷èñòîé»
çîíå êëàññà ÷èñòîòû À (100), ðàñïîëîæåííîé â «÷èñòîì» ïîìåùå-
íèè êëàññà ÷èñòîòû Â (100).

Âñå îïåðàöèè ïî íàïîëíåíèþ (ðîçëèâó, ðàññûïêå) àñåïòè÷åñêè
ïðèãîòîâëåííûõ ïðîäóêòîâ ïðîâîäÿòñÿ â «÷èñòîé» çîíå êëàññà
÷èñòîòû À (100). ðàñïîëîæåííîé â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà
÷èñòîòû Â (100).

Ïðèãîòîâëåíèå è íàïîëíåíèå ñòåðèëüíûõ ìàçåé, êðåìîâ, ñóñ-
ïåíçèé è ýìóëüñèé ïðîâîäÿòñÿ â «÷èñòîé» çîíå êëàññà ÷èñòîòû À
(100), ðàñïîëîæåííîé â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè êëàññà ÷èñòîòû Â
(100), åñëè ïðîäóêò îòêðûò è íå ïîäëåæèò ïîñëåäóþùåé ôèëüòðà-
öèè.

Åñëè â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè èëè çîíå ïîñëåäîâàòåëüíî ïðîèç-
âîäÿòñÿ êàê òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûå, òàê è àñåïòè÷åñêè ïðè-
ãîòîâëåííûå ïðåïàðàòû, ïðåäïî÷òèòåëüíî, ÷òîáû îáå ãðóïïû ïðå-
ïàðàòîâ îáðàáàòûâàëèñü â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè, ïðåäúÿâ-
ëÿåìûìè äëÿ àñåïòè÷åñêè ïðèãîòîâëåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Íèæå â òàáëèöå ïðèâîäÿòñÿ ïðèìåðû íåêîòîðûõ òåõíîëîãè-
÷åñêèõ îïåðàöèé, âûïîëíÿåìûõ â ïîìåùåíèÿõ èëè çîíàõ ðàçíûõ
êëàññîâ ÷èñòîòû:

Äëÿ «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé èëè çîí â ôóíêöèîíèðóþùåì ñîñòî-
ÿíèè ïðåäïðèÿòèå-ïðîèçâîäèòåëü ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âïðàâå
ñàìîñòîÿòåëüíî çàäàâàòü êàê îáùåå êîëè÷åñòâî ÷àñòèö â 1 ì3

âîçäóõà ïðîèçâîäñòâåííîãî ïîìåùåíèÿ èëè çîíû, òàê è äîïóñòè-
ìîå ñîäåðæàíèå â 1 ì3 âîçäóõà æèçíåñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèç-
ìîâ. Ýòè êîíöåíòðàöèè ìîãóò áûòü ðàçëè÷íûìè ïî òðåáîâàíèÿì
òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ, îäíàêî â ëþáîì ñëó÷àå îíè íå äîëæ-
íû ïðåâûøàòü ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìûå êîëè÷åñòâà ÷àñòèö è æèç-
íåñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ â 1 ì3 âîçäóõà, óñòàíîâëåííûå
Ñòàíäàðòîì îòðàñëè ÎÑÒ 42-510-98 (ïðèëîæåíèå Al).

Ïðè ïðîèçâîäñòâå ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîñòîÿí-
íîìó êîíòðîëþ è ðåãèñòðàöèè ïîäëåæàò òåìïåðàòóðà è îòíîñèòåëü-
íàÿ âëàæíîñòü â «÷èñòûõ» ïîìåùåíèÿõ, îñîáåííî, åñëè òåõíîëîãè-
÷åñêèé ïðîöåññ ïðåäúÿâëÿåò ê ïàðàìåòðàì ìèêðîêëèìàòà ñïåöèàëü-

íûå òðåáîâàíèÿ. Â «÷èñòûõ» çîíàõ, ðàñïîëîæåííûõ, êàê ïðàâèëî,
âíóòðè «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé, ïîñòîÿííûé êîíòðîëü ïàðàìåòðîâ
ìèêðîêëèìàòà íå ïðîâîäèòñÿ.

Ïðè ïðîèçâîäñòâå ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ðåêî-
ìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü ïîñòîÿííûé êîíòðîëü ïåðåïàäà äàâëåíèÿ ìåæäó
ñîñåäíèìè ïîìåùåíèÿìè ðàçíûõ êëàññîâ ÷èñòîòû.

Âîçäóøíàÿ ñðåäà ïðè àñåïòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå äîëæíà ïî-
ñòîÿííî êîíòðîëèðîâàòüñÿ íà ïðèñóòñòâèå àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö, â
òîì ÷èñëå æèçíåñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ.

Äëÿ êîíòðîëÿ ïåðå÷èñëåííûõ ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû
«÷èñòîå» ïîìåùåíèå äîëæíî áûòü óêîìïëåêòîâàíî ñðåäñòâàìè
èçìåðåíèé:

• òåðìîìåòðîì;
• ïñèõðîìåòðîì;
• äèôôåðåíöèàëüíûì ìàíîìåòðîì;
• ñ÷åò÷èêîì àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö (ñòàöèîíàðíûì èëè ïåðåíîñ-

íûì);
• ïðîáîîòáîðíèêîì äëÿ îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ìèêðîîð-

ãàíèçìîâ.
Ïðè ïðîèçâîäñòâå ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âàëèäà-

öèÿ «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé è/èëè çîí ïðîâîäèòñÿ êàê â èõ îñíàùåí-
íîì ñîñòîÿíèè, òàê è â ôóíêöèîíèðóþùåì ñîñòîÿíèè (â ïîñëåäíåì
ñëó÷àå ïðîâåðÿåòñÿ òîëüêî ñîîòâåòñòâèå ôàêòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ
êîíöåíòðàöèè æèçíåñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ â âîçäóõå íîð-
ìàì, óñòàíîâëåííûì îòðàñëåâûì ñòàíäàðòîì GMP). Ïàðàìåòðû âîç-
äóøíîé ñðåäû ïîäëåæàò òåêóùåìó êîíòðîëþ â ôóíêöèîíèðóþùåì
ñîñòîÿíèè «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé è çîí, à â èõ îñíàùåííîì ñîñòîÿ-
íèè òåêóùèé êîíòðîëü ïðîâîäèòñÿ ïî òðåáîâàíèÿì òåõíîëîãè÷åñ-
êèõ ïðîöåññîâ (íàïðèìåð, ïðè àñåïòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå).

Ðåçóëüòàòû âàëèäàöèè âíîñÿòñÿ â ïàñïîðò ïîìåùåíèÿ, à ðåçóëü-
òàòû òåêóùåãî êîíòðîëÿ ðåãèñòðèðóþòñÿ â îïåðàòèâíîé ïðîèçâîä-
ñòâåííîé äîêóìåíòàöèè.

Â ïðîöåññå âàëèäàöèè è òåêóùåãî êîíòðîëÿ «÷èñòûõ» ïîìåùå-
íèé è çîí ïðîâîäÿòñÿ èçìåðåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ ïàðàìåòðîâ âîç-
äóøíîé ñðåäû â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè ðàçäåëîâ 4-10 íàñòîÿ-
ùåãî äîêóìåíòà.

Ïåðå÷åíü è ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïðîâåäåíèÿ èçìåðåíèé è
îïðåäåëåíèé ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû â «÷èñòûõ» ïîìåùå-

íèÿõ è çîíàõ ïðè èõ âàëèäàöèè è òåêóùåì êîíòðîëå
Ïðè âàëèäàöèè è òåêóùåì êîíòðîëå «÷èñòûõ» ïîìåùåíèé è/

èëè çîí ïðîâîäÿòñÿ èçìåðåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ ïåðå÷èñëåííûõ íèæå
ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû â óêàçàííîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè:

• Èçìåðåíèå ñêîðîñòè âîçäóøíîãî ïîòîêà ÷åðåç ôèëüòðû
âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòè (ÍÅÐÀ-ôèëüòðû) ïðèòî÷íîé âåíòèëÿöèè
«÷èñòîãî» ïîìåùåíèÿ è/èëè çîíû è ÷åðåç ðåøåòêè âûòÿæíîé âåí-
òèëÿöèè «÷èñòîãî» ïîìåùåíèÿ, äëÿ îïðåäåëåíèÿ:

• ïðîèçâîäèòåëüíîñòè êàæäîãî ÍÅÐÀ-ôèëüòðà è âåíòèëÿöèîí-
íîé ðåøåòêè;

• îáúåìà ïîñòóïàþùåãî è óäàëÿåìîãî âîçäóõà â åäèíèöó âðåìåíè;
• êðàòíîñòè âîçäóõîîáìåíà ïîìåùåíèÿ;
• îäíîðîäíîñòè ñêîðîñòè âîçäóøíûõ ïîòîêîâ â çîíàõ ñ ëàìè-

íàðíûì ïîòîêîì âîçäóõà.
• Èçìåðåíèå ðàçíîñòè äàâëåíèé ìåæäó «÷èñòûì» ïîìåùåíè-

åì è àòìîñôåðîé äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïåðåïàäà äàâëåíèÿ ìåæäó ñî-
ñåäíèìè ïîìåùåíèÿìè ðàçíûõ êëàññîâ ÷èñòîòû.

• Èñïûòàíèå ÍÅÐÀ-ôèëüòðîâ â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè íà óòå÷-
êè àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö è ãåðìåòè÷íîñòü óñòàíîâêè:

• èçìåðåíèå êîíöåíòðàöèé àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö äî è ïîñëå
ôèëüòðà;

• îïðåäåëåíèå êîýôôèöèåíòà ïðîñêîêà ôèëüòðà.
• Èçìåðåíèå ñ÷åòíîé êîíöåíòðàöèè àýðîçîëüíûõ ÷àñòèö â

âîçäóøíîé ñðåäå «÷èñòîãî» ïîìåùåíèÿ è/èëè çîíû.
• Îïðåäåëåíèå âðåìåíè äåêîíòàìèíàöèè â «÷èñòîì» ïîìåùå-

íèè.
• Èçìåðåíèå ñêîðîñòè âîçäóøíûõ ïîòîêîâ â «÷èñòîì» ïîìå-

ùåíèè.
• Èçìåðåíèå îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè.
• Èçìåðåíèå òåìïåðàòóðû â «÷èñòîì» ïîìåùåíèè.
• Ìèêðîáèîëîãè÷åñêèé êîíòðîëü âîçäóøíîé ñðåäû â «÷èñ-

òîì» ïîìåùåíèè è/èëè çîíå.
Ïåðå÷èñëåííûå ïàðàìåòðû âîçäóøíîé ñðåäû ñîîòâåòñòâóþò

óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì è ðåêîìåíäàöèÿì. Ðåàëèçàöèÿ óêàçà-
íèé íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà îáåñïå÷èâàåò êîíòðîëü íîðìèðóåìûõ
ïàðàìåòðîâ âîçäóøíîé ñðåäû ïðè ïðîèçâîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ.
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Êëàññ ÷èñòîòû Ïðèìåðû íåêîòîðûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ
ïîìåùåíèé(çîí) îïåðàöèé

Àñåïòè÷åñêîå ïðèãîòîâëåíèå ïðîäóêòîâ, àñåï-
òè÷åñêîå íàïîëíåíèå è ãåðìåòèçàöèÿ ðàçëè÷-
íûõ êîíòåéíåðîâ, à òàêæå ðàçëè÷íûå àñåïòè-
÷åñêèå ìàíèïóëÿöèè. Íàïîëíåíèå òåðìèíàëü-
íî ñòåðèëèçóåìûõ ïðîäóêòîâ ïðè âûñîêîì
ðèñêå êîíòàìèíàöèè. Âíóòðåííÿÿ çîíà èçîëÿ-
òîðîâ äëÿ àñåïòè÷åñêîãî íàïîëíåíèÿ è ãåðìå-
òèçàöèè ðàçëè÷íûõ êîíòåéíåðîâ. Çàãðóçêà è
âûãðóçêà ëèîôèëüíûõ ñóøèëîê. Ñáîðêà ñòåðè-
ëèçóþùèõ ôèëüòðîâ è ñúåìíûõ óçëîâ îáîðó-
äîâàíèÿ ïåðåä ñòåðèëèçàöèåé.
Ïîìåùåíèÿ äëÿ ðàçìåùåíèÿ çîí êëàññà ÷èñòî-
òû À (100) ïðè àñåïòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå.
Ïîìåùåíèÿ äëÿ ïåðåìåùåíèÿ è ïðîìåæóòî÷-
íîãî õðàíåíèÿ â çàêðûòîì ñîñòîÿíèè ïîëó-
ïðîäóêòîâ èëè ïðîñòåðèëèçîâàííûõ êîìïîíåí-
òîâ ïåðâè÷íîé óïàêîâêè ïðè àñåïòè÷åñêîì
ïðîèçâîäñòâå.
Ïîìåùåíèÿ äëÿ ðàçìåùåíèÿ çîí êëàññà ÷èñòî-
òû À (100) ïðè ïðîèçâîäñòâå òåðìèíàëüíî ñòå-
ðèëèçóåìûõ ïðîäóêòîâ. Ïðèãîòîâëåíèå ïðîäóê-
òîâ, êîòîðûå ïîäâåðãàþòñÿ ñòåðèëèçóþùåé
ôèëüòðàöèè ïðè àñåïòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå.
Ïðèãîòîâëåíèå òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûõ
ïðîäóêòîâ ïðè âûñîêîì ðèñêå êîíòàìèíàöèè.
Íàïîëíåíèå òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûõ ïðî-
äóêòîâ.
Ïîìåùåíèÿ äëÿ ðàçìåùåíèÿ èçîëÿòîðîâ. Ïðè-
ãîòîâëåíèå òåðìèíàëüíî ñòåðèëèçóåìûõ ïðî-
äóêòîâ. Ïîäãîòîâêà êîìïîíåíòîâ ïåðâè÷íîé
óïàêîâêè è ñúåìíûõ äåòàëåé îáîðóäîâàíèÿ.

À (100)
(«÷èñòûå»
ïîìåùåíèÿ
èëè çîíû

 ñ ëàìèíàð-
íûì

ïîòîêîì
âîçäóõà)

Â (100)

Ñ(10000)

D(100000)
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История создания фильтров Зета Плюс (Zeta Plus) напрямую связана с запретом ВОЗ в середине
70�х годов использования асбестсодержащих материалов при производстве инъекционных и инфу�
зионных препаратов.  Информированность российских граждан о потенциальной опасности асбеста
сильно отстает от европейской. Наверное, и профессиона�
лы  фармпроизводств не все представляют реальные раз�
меры асбестового волокна. Тем не менее, асбестовые волок�
на по диаметру составляют  около 0,05 мкм, т.е.  короткие
обломки асбестовых нитей легко проникают через стери�
лизующие мембраны с диаметром пор 0,2 мкм. Так выгля�
дят волокна асбеста на поверхности нуклеопоровой  мемб�
раны с порами диаметром 0,2 мкм под сканирующим элек�
тронным микроскопом (Рис.1). Полностью от асбеста осво�
бодиться значительно труднее, чем от микроорганизмов!
Вот, например, почему в Германии в стерильных паренте�
ральных фармпрепаратах законодательным актом конца
1993 года запрещалось присутствие фрагментов асбесто�
вого волокна длиной более 2,5 микрон, а содержание фраг�
ментов длиной 1 � 2,5 мкм допускалось, но ограничивалось.

Как Вы думаете, асбест�
содержащие материалы все
еще порой применяются от�
дельными предприятиями
кое�где в России? А если да,
как на счет использования
персоналом средств защи�
ты? Ваши ультрафильтраци�
онные модули слишком быс�
тро выходят из строя, закупа�
ете новые? Оценивали вклад
применения асбеста для
предфильтрации в эти, весь�
ма серьезные расходы? Ка�
кое количество асбеста попа�
дает в организм при приеме
препаратов? Вот такие, для
кого�то может быть, и неожи�
данные, вопросы...

Последнее время жалобы
предприятий, издавна полу�
чающих пластины из Тамбо�
ва, на трудности с их постав�
кой, участились. И, говорят,
что поставщик ведет себя в
переговорах с предприятиями
так, как будто его изделиям до
сих пор нет альтернативы. А  это
совершенно не так. Именно тот
давний запрет стимулировал в
свое время гонку разработчиков
во всем мире в попытке созда�
ния глубинных листовых мате�
риалов для замены очень попу�
лярных, но, как оказалось, по�
тенциально опасных асбесто�
целлюлозных фильтров, носите�
лей природного зета�потенциа�

ла. Победителем этой гонки ста�
ла фирма CUNO, потому что
именно ее инновационные уси�
лия увенчались полным успе�
хом. Фильтры Зета Плюс суще�
ственно лучше асбестовых
фильтров практически по всем
статьям.

Сейчас использование филь�
тров Зета Плюс является техно�
логическим стандартом лучших
мировых фармацевтических и
биотехнологических произ�

водств, сертифицированных
по высшим требованиям ка�
чества и биологической безо�
пасности. Особенно эффек�
тивным и экономически оп�
равданным применение этих
фильтров становится при вы�
соких коллоидных нагрузках,
когда применение мембран
проблематично из�за их быс�
трого блокирования моносло�
ем коллоидов. Глубинная при�
рода материала Зета Плюс оп�
ределяет его высокую «грязе�
емкость».

Ведущие европейские про�
изводители фармацевтичес�
ких препаратов и переработ�
чики  такого драгоценного сы�
рья как плазма крови челове�
ка, включая предприятия си�
стемы Красного Креста, нара�
ботали большой технологи�
ческий опыт применения
этих материалов на различ�

ных стадиях производства.
Задачей фильтрации являет�

ся удаление из раствора остат�
ков наиболее тонких слабо�седи�
ментирующих примесей, в  ос�
новном в виде коллоидных час�
тиц различной природы, при�
сутствие которых в высоких кон�
центрациях вызывает опалес�
ценцию раствора.  Технологи
знают, что такого рода микро�
фильтрация  называется освет�
ляющей.
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Успех удаления загрязнений с
помощью фильтрации зависит в
первую очередь от их физичес�
ких характеристик.

Основная из этих характери�
стик � коллоидная природаколлоидная природаколлоидная природаколлоидная природаколлоидная природа
взвесейвзвесейвзвесейвзвесейвзвесей, характерных спутни�
ков растворов, содержащих фер�
менты и другие белки. Именно
пластичность коллоидных час�
тиц делает их особенно проблем�
ными загрязнениями, трудно
задерживаемыми при фильтра�
ции. Другое их свойство � это
большая или меньшая склон�склон�склон�склон�склон�
ность к агность к агность к агность к агность к агломерацииломерацииломерацииломерацииломерации, с которой
связана нестабильность продук�
та. Технологу, необходимо уда�
лить загрязнения всех видов,
включая неагломерированные,
чтобы уменьшить риск выпаде�
ния осадков и появления опалес�
ценции в дальнейшем. Еще одно
желательное свойство этих не�
желательных примесей, суще�
ственное при фильтрации � их
способность адсорбироватьсяспособность адсорбироватьсяспособность адсорбироватьсяспособность адсорбироватьсяспособность адсорбироваться
на поверхностях волокон или
других материалов, используе�
мых для изготовления фильт�
ров.

ЧТО ПРОИСХОДИТЧТО ПРОИСХОДИТЧТО ПРОИСХОДИТЧТО ПРОИСХОДИТЧТО ПРОИСХОДИТ
С ЗАГРЯЗНЕНИЯМИС ЗАГРЯЗНЕНИЯМИС ЗАГРЯЗНЕНИЯМИС ЗАГРЯЗНЕНИЯМИС ЗАГРЯЗНЕНИЯМИ
ПРИ ФИЛЬПРИ ФИЛЬПРИ ФИЛЬПРИ ФИЛЬПРИ ФИЛЬТРТРТРТРТРАЦИИАЦИИАЦИИАЦИИАЦИИ

Задержание загрязнений на
фильтре может происходить за
счет  различных механизмов.
Механическое просеивание (на
мембранах)  останавливает на
поверхности фильтра все части�
цы загрязнений, размеры кото�
рых больше, чем поры. В дей�
ствительности, эффективность
такого типа задержания сильно
зависит от природы  частиц заг�
рязнителя и от условий фильт�
рации. Так, способные к дефор�
мации (пластичные) частицы
смогут проходить, продавли�
ваться через фильтр в условиях
повышенного перепада давле�
ния и относительно слабой про�

пускной способности.
Поскольку частицы
этих загрязнений недо�
статочно тверды, они не
могут образовать, так
называемый “предвари�
тельный слой � пирог”,
который, как правило,
образуется (намывает�
ся) на поверхности мем�
браны твердыми части�
цами загрязнений, не
блокируя поток. Преоб�
ладание пластичных
частиц вызывает очень
быструю закупорку пор
фильтра. Ресурс мемб�
ранного фильтра при
этом оказывается в
большинстве случаев
очень низким. Эта про�
блема имеет особую ак�
туальность именно для
коллоидных загрязне�
ний.

Чтобы увеличить ре�
сурс фильтра, если ос�
новную массу загрязне�
ний составляют коллоиды, ис�
пользуют средства, фильтрую�
щие “на глубине” (глубинные
фильтры). В таких фильтрах за�
держание частиц происходит не
только на поверхности, как это
имеет место на мембране, но и
при контакте частиц загрязне�
ний с материалом фильтра в
толще фильтрующего матрикса.
Эффект достигается за счет го�
раздо более долгого контакта ча�
стиц загрязнений с материалом
фильтра во время прохождения
каналов фильтрующего матрик�
са с очень большой поверхнос�
тью.

Физические процессы задер�
жания частиц в толще материа�
ла при глубинной фильтрации
могут иметь различные меха�
низмы в зависимости от приро�
ды частиц загрязнений: прямой
перехват, броуновское движение
или электрокинетическая ад�

сорбция. Адсорбция особенно
важна, учитывая коллоидную
природу и поверхностный заряд
коллоидных частиц, а также
бактериальных клеток, которые
нужно удалить. Фильтрующий
материал состоит из “каналов”
или пор, достаточно широких,
чтобы пропустить коллоидные
частицы вглубь фильтрационно�
го матрикса, где они будут задер�
жаны в основном, за счет элект�
рокинетической адсорбции. На
рис. 2 предствлен вид материа�
ла Зета Плюс при большом уве�
личении сканирующего элект�
ронного микроскопа до фильт�
рации (вверху) и после нее (вни�
зу), видны частицы сорбирован�
ные на поверхности волокон
фильтра.

К настоящему времени мы
имеем более чем 20�летний опыт
производства и применения
этих фильтров вместо асбесто�
целлюлозных материалов.

ИЗ ЧЕГО СОСТОИТИЗ ЧЕГО СОСТОИТИЗ ЧЕГО СОСТОИТИЗ ЧЕГО СОСТОИТИЗ ЧЕГО СОСТОИТ
ФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬТРТРТРТРТРАЦИОННЫЙАЦИОННЫЙАЦИОННЫЙАЦИОННЫЙАЦИОННЫЙ

МАМАМАМАМАТЕРИАЛ  ЗЕТТЕРИАЛ  ЗЕТТЕРИАЛ  ЗЕТТЕРИАЛ  ЗЕТТЕРИАЛ  ЗЕТА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮС
Три компонента, составляют

основную формулу этих матери�
алов:

� очищенное особым образом
волокно целлюлозы образует
структуру и основу этих матери�
алов,

Рис. 2. Зета Плюс крупным планом доРис. 2. Зета Плюс крупным планом доРис. 2. Зета Плюс крупным планом доРис. 2. Зета Плюс крупным планом доРис. 2. Зета Плюс крупным планом до
фильфильфильфильфильтрации и послетрации и послетрации и послетрации и послетрации и после
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Марка  фильМарка  фильМарка  фильМарка  фильМарка  фильтратратратратра

01C01C01C01C01C

05S,SP05S,SP05S,SP05S,SP05S,SP,LP,LP,LP,LP,LP

10S, SP10S, SP10S, SP10S, SP10S, SP,LP,LP,LP,LP,LP

30S,SP30S,SP30S,SP30S,SP30S,SP,LP,LP,LP,LP,LP
50S,SP50S,SP50S,SP50S,SP50S,SP,LP,LP,LP,LP,LP

60S,SP60S,SP60S,SP60S,SP60S,SP,LP,LP,LP,LP,LP

90S,SP90S,SP90S,SP90S,SP90S,SP,LP,LP,LP,LP,LP

90S90S90S90S90S2SP2SP2SP2SP2SP

    10     10     10     10     10 µµµµµ 77777µµµµµ 44444µµµµµ 22222µµµµµ   1   1   1   1   1µµµµµ 0,50,50,50,50,5µµµµµ 0,20,20,20,20,2µµµµµ

Номинальный рейтинг фильНоминальный рейтинг фильНоминальный рейтинг фильНоминальный рейтинг фильНоминальный рейтинг фильтрации (микроны)трации (микроны)трации (микроны)трации (микроны)трации (микроны)
Рис.3. Зависимость эффективности фильРис.3. Зависимость эффективности фильРис.3. Зависимость эффективности фильРис.3. Зависимость эффективности фильРис.3. Зависимость эффективности фильтрации оттрации оттрации оттрации оттрации от

     марки филь     марки филь     марки филь     марки филь     марки фильтрационного матрационного матрационного матрационного матрационного материала.териала.териала.териала.териала.

� тщательно от�
мытые неоргани�
ческие добавки, та�
кие, как диатомит
или перлит, обеспе�
чивают высокую
пористость,

� полимерная смола, несущая
электроположительный заряд,
служит связующим веществом,
а также придает фильтру меха�
ническую прочность и прекрас�
ные сорбционные свойства. Все
эти компоненты утверждены в
FDA, как безопасные и сертифи�
цированы по VI классу тестов на
биологическую безопасность
фармакопеей США. Фильтры
Зета Плюс зарегистрированы
Минздравом Российской Феде�
рации, как средство, разрешен�
ное для фильтрации препаратов
крови.

КАК МЫ ДЕЛАЕМ МАКАК МЫ ДЕЛАЕМ МАКАК МЫ ДЕЛАЕМ МАКАК МЫ ДЕЛАЕМ МАКАК МЫ ДЕЛАЕМ МАТЕРИАЛТЕРИАЛТЕРИАЛТЕРИАЛТЕРИАЛ
ЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮС

Компоненты добавляются в
водную суспензию в строгой
пропорции в соответствии с
точной формулой. Эта суспен�
зия выливается в точно опреде�
ленном количестве в раму. При�
ложение вакуума к пористому
основанию рамы быстро удаля�
ет большую часть воды. Далее
влажный лист проходит через
туннельную печь для сушки и
термической полимеризации
смолы.

Процесс идет не постоянным
потоком, а партиями. Это важ�
но по двум причинам. Прежде
всего, изготовление с помощью
следующих друг за другом лис�
тов позволяет удалять воду го�
раздо эффективнее. Так мы из�
бегаем оседания волокон, и по�
лученный материал имеет более
высокую пористость и большую
производительность при филь�

трации. Другое существенное
преимущество производства
партиями � строгий индивиду�
альный контроль качества каж�
дой партии каждого сырьевого
компонента, параметров произ�
водственного процесса и, нако�
нец, качества конечного про�
дукта. Это критически важно
для изделий, применяемых в
фармпроизводствах. В процессе

прохождения
листа через
т у н н е л ь н у ю
печь смола по�
лимеризуется
и чрезвычайно
прочно связы�

вает различные компоненты с
волокнами. Таким образом, мы
получаем фильтрационный ма�
териал, с модифицированнным
зарядом и механически весьма
прочный, каждое волокно кото�

рого покрыто защитной оболоч�
кой и соединено со всеми ос�
тальными, своего рода монолит
(см. рис. 2, вверху). Механичес�
кая прочность материала Зета
Плюс в несколько раз выше по�
казателей асбестовых аналогов.

 Положительный заряд филь�
тров Зета Плюс значительно (в
несколько раз) превосходит плот�
ность заряда и сорбционную ем�
кость асбестовых фильтров.

Этот заряд позволяет дос�
тичь гораздо более высокой эф�
фективности удаления субмик�
ронных коллоидных частиц из
фильтрата за счет их сорбции
(см. рис. 2, внизу).

На рисунке 3 представлены по�
казатели эффективности фильтра�
ции 8 разных марок фильтров, от�
личающихся по плотности мате�
риала (размеру пор).

КАК МЫ КОНТРОЛИРУЕМКАК МЫ КОНТРОЛИРУЕМКАК МЫ КОНТРОЛИРУЕМКАК МЫ КОНТРОЛИРУЕМКАК МЫ КОНТРОЛИРУЕМ
КАКАКАКАКАЧЕСТВО ФИЛЬЧЕСТВО ФИЛЬЧЕСТВО ФИЛЬЧЕСТВО ФИЛЬЧЕСТВО ФИЛЬТРОВТРОВТРОВТРОВТРОВ

ЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮС
Еще раз подчеркнем, что кон�

троль качества Зета Плюс произ�
водится для каждой партии на
всех стадиях технологического
цикла и, конечно, предусматри�
вает тщательные испытания го�
товой продукции. На заводе�из�
готовителе хранятся референт�
ные образцы из всех произведен�
ных в течение последних пяти
лет партий материалов.

Контроль качества произво�
дится по трем направлениям:
физические испытания, хими�
ческие испытания, испытания
на пирогенность и уровень выде�
ляющихся в фильтрат веществ.
Результаты всех этих тестов име�
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Характеристики фильХарактеристики фильХарактеристики фильХарактеристики фильХарактеристики фильтропатропатропатропатропатронов и корпутронов и корпутронов и корпутронов и корпутронов и корпусов Зета Плюссов Зета Плюссов Зета Плюссов Зета Плюссов Зета Плюс

Тип патрона Диаметр, Фильтрующая Держатель Число
дюймы/мм поверхность (корпус)  патронов

одного  для
патрона, м2 установки

Z08Р 8/180 0,3 8ZP1P 1
Z08D 8/180 0,4 8ZPC 1�4
Z12С 12/290 1,0 12ZPC 1�4
Z12D 12/290 1,8 12ZPC 1�4
Z16D 16/410 3,7 16ZPC 1�4

ются в сертификате соответ�
ствия каждой конкретной
партии фильтров, что значитель�
но упрощает систему валидации
фильтров на производстве.

 Контроль пирогенности Контроль пирогенности Контроль пирогенности Контроль пирогенности Контроль пирогенности
Измерение содержания эндо�

токсинов проводим с помощью
LAL�теста после промывки, эк�
вивалентной 55 л/м2. Марки SР
и LP проходят контроль с крити�
ческим уровнем пирогенности
промывной воды 0,125 Ед/мл.
Специальные режимы обработ�
ки целлюлозы, используемой
при производстве фильтров
марки LP, практически исклю�
чают получение ложно позитив�
ных результатов LAL�тестов.
Стандартные материалы марки
S на пирогенность не проверя�
ются.

ФОРМЫ ВЫПУФОРМЫ ВЫПУФОРМЫ ВЫПУФОРМЫ ВЫПУФОРМЫ ВЫПУСКАСКАСКАСКАСКА
ФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬТРОВ ЗЕТТРОВ ЗЕТТРОВ ЗЕТТРОВ ЗЕТТРОВ ЗЕТА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮС
Как Вы уже поняли, для ре�

шения Вашей конкретной тех�
нологической задачи можно
выбрать любую из 8 марок ма�
териала Зета Плюс различной
плотности. Все марки фильтров
Зета Плюс и других материалов
из этого обширного семейства
выпускаются в виде изделий для
применения в фильтрационных
установках разного типа. Если
Вы все еще работаете на рам�
ных фильтрах или фильтр�прес�
сах, � пожалуйста, заказывайте
наши пластины любых форм илюбых форм илюбых форм илюбых форм илюбых форм и
размеровразмеровразмеровразмеровразмеров. Наиболее популярны
в России и СНГ круглые пласти�
ны диаметров 142 мм, 293 мм и
300 мм. Для работы в герметич�
ных фильтродержателях, кото�
рые можно автоклавировать
или стерилизовать потоком
пара и которые полностью удов�
летворяют всем требованиям
GMPs, мы производим фильтро�
патроны.

Фильтропатроны Зета Плюс
изготавливают из линзообраз�
ных элементов, каждый из кото�
рых состоит из полипропилено�
вого сетчатого полого каркаса в
виде чечевицы и круглых плас�
тин Зета Плюс с отверстием в
центре, прилегающих к каркасу
с обеих сторон. Герметизация
швов по краю пластин в составе
линзообразного элемента, а
также мест контакта между со�
седними линзообразными эле�

ментами достигается за счет по�
липропиленовых термопласти�
ческих соединений уплотни�
тельных колец и шайб без ка�
ких�либо клеящих веществ. До�
полнительным элементом проч�
ности конструкции патрона яв�
ляются стяжки из металличес�
ких полосок, которые надежно
удерживают стопку линзовид�
ных элементов в тесном контак�
те друг с другом.

Максимальная рабочая тем�
пература для патронов из мате�
риалов марок S, SP, LP � 80°С.
Стерилизацию фильтров марок
S, SP, LP производят в автокла�
ве или паром на линии. Фильт�
ропатроны, характеристики ко�
торых указаны в таблице, пред�
ставленной ниже, устанавлива�
ются в корпусах соответствую�
щего диаметра в количестве от
одного до четырех, в зависимо�
сти от необходимой производи�
тельности процесса. Вы можете
выбрать аппарат необходимой
Вам производительности с воз�
можностью использовать его
как на меньшем, чем в стандар�
тном, режиме, так и на большем
потоке.

Характеристики фильтро�
патронов и корпусов Зета Плюс

Стандартные корпуса типа
Зета Плюс для патронов изго�
тавливаются из фармацевти�
ческой нержавеющей стали,
патроны в них насаживаются
на центральный стержень, их
количество, как уже указыва�
лось, может меняться соответ�
ственно необходимым условиям
процесса. Вы можете выбрать
корпуса стандартных фильтров
Зета Плюс, имеющие различ�
ные классы обработки поверх�
ности. Эти устройства, соединя�
ющие простоту в использова�
нии с умеренной ценой, по срав�
нению с пресс�фильтрами, пол�

ностью соответствуют требова�
ниям GMP в отличие от тех же
пресс�фильтров. Для особо от�
ветственных фильтрационных
процессов мы рекомендуем за�
казывать оборудование с зер�
кальной полировкой поверхно�
стей и электрополировкой, не�
обходимой, например, по пра�
вилам GMP, для стерилизующе�
го и другого фармацевтическо�
го оборудования.

Преимущества фильПреимущества фильПреимущества фильПреимущества фильПреимущества фильтрациитрациитрациитрациитрации
на линзовидных патронахна линзовидных патронахна линзовидных патронахна линзовидных патронахна линзовидных патронах
Зета Плюс:Зета Плюс:Зета Плюс:Зета Плюс:Зета Плюс:

·удобство и быстрота замены
патронов,

·полностью герметичный
фильтр, исключающий: исключающий: исключающий: исключающий: исключающий: риск
заражения фильтрата через ок�
ружающий воздух, потери при
просачивании фильтрата через
кромки пластин фильтр�пресса,
риск пожара при фильтрации
воспламеняющихся продуктов,

·быстрые и простые процес�
сы разборки и  санитарной об�
работки корпуса

·компактность и легкость
фильтродержателей позволяют
значительно уменьшить габа�
риты производственных уста�
новок и экономить площадь,
фильтры можно устанавливать
на тележке,

·потери веществ при адсорб�
ции по сравнению с другими
фильтрами обычно ничтожны,

·широкий выбор аппаратов
разной производительности,
удовлетворяющих требованиям
GMP.

ПреимуществаПреимуществаПреимуществаПреимуществаПреимущества
фильфильфильфильфильтрующего матрующего матрующего матрующего матрующего материалатериалатериалатериалатериала

Зета ПлюсЗета ПлюсЗета ПлюсЗета ПлюсЗета Плюс
· Отсутствие асбестового во�

локна.
· Сорбционная емкость выше,

чем у асбестовых фильтров.

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮВ ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ
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· Большая способность к ад�
сорбции коллоидных частиц и
бактерий.

· Низкая сорбционная актив�
ность в отношении белков.

· Механическая прочность в
несколько раз выше, чем у
фильтрокартонов и асбестовых
материалов.

· Высокая способность к за�
держанию загрязнителей при
очень хорошей пропускной спо�
собности, превосходящей ха�
рактеристики асбестовых ана�
логов.

· Широкий выбор материала
фармацевтических квалифика�
ций, проверенных в течение
многих лет ведущими предпри�
ятиями службы крови России

· Высочайший уровень конт�
роля качества партий сырья и
полупродуктов на всех этапах
производства. Производство
имеет международный серти�
фикат качества ISO 9002

· Материал зарегистрирован
Минздравом РФ, как разрешен�
ный к работе с инфузионными
растворами и препаратами кро�
ви

Прочитав приведенную ин�Прочитав приведенную ин�Прочитав приведенную ин�Прочитав приведенную ин�Прочитав приведенную ин�
формацию, Вы скептическиформацию, Вы скептическиформацию, Вы скептическиформацию, Вы скептическиформацию, Вы скептически
качаете головой и рассуждае�качаете головой и рассуждае�качаете головой и рассуждае�качаете головой и рассуждае�качаете головой и рассуждае�
те: материал конечно, хоро�те: материал конечно, хоро�те: материал конечно, хоро�те: материал конечно, хоро�те: материал конечно, хоро�
ший, не зря его применяют иший, не зря его применяют иший, не зря его применяют иший, не зря его применяют иший, не зря его применяют и
B aB aB aB aB ayyyyye re re re re r,  и Nov, и Nov, и Nov, и Nov, и Novonoronoronoronoronordisk, иdisk, иdisk, иdisk, иdisk, и
Octapharma и другие..., но уве�Octapharma и другие..., но уве�Octapharma и другие..., но уве�Octapharma и другие..., но уве�Octapharma и другие..., но уве�
рен,  про запас держите убой�рен,  про запас держите убой�рен,  про запас держите убой�рен,  про запас держите убой�рен,  про запас держите убой�
ное возражение � дорого! Да,ное возражение � дорого! Да,ное возражение � дорого! Да,ное возражение � дорого! Да,ное возражение � дорого! Да,
дорого � наши пластины, на�дорого � наши пластины, на�дорого � наши пластины, на�дорого � наши пластины, на�дорого � наши пластины, на�
пример, в 1,5 � 2 раза дороже,пример, в 1,5 � 2 раза дороже,пример, в 1,5 � 2 раза дороже,пример, в 1,5 � 2 раза дороже,пример, в 1,5 � 2 раза дороже,
чем асбестовые аналогичнойчем асбестовые аналогичнойчем асбестовые аналогичнойчем асбестовые аналогичнойчем асбестовые аналогичной
плотности. Значит и расходыплотности. Значит и расходыплотности. Значит и расходыплотности. Значит и расходыплотности. Значит и расходы
на фильна фильна фильна фильна фильтрацию выше? Ничутьтрацию выше? Ничутьтрацию выше? Ничутьтрацию выше? Ничутьтрацию выше? Ничуть
не бывало! Наша фильне бывало! Наша фильне бывало! Наша фильне бывало! Наша фильне бывало! Наша фильтрациятрациятрациятрациятрация
на Зета Плюс, по опыту нашихна Зета Плюс, по опыту нашихна Зета Плюс, по опыту нашихна Зета Плюс, по опыту нашихна Зета Плюс, по опыту наших
заказчиков в России и СНГзаказчиков в России и СНГзаказчиков в России и СНГзаказчиков в России и СНГзаказчиков в России и СНГ, в, в, в, в, в
большинстве случаев, значи�большинстве случаев, значи�большинстве случаев, значи�большинстве случаев, значи�большинстве случаев, значи�
тельно дешевле, чем на асбес�тельно дешевле, чем на асбес�тельно дешевле, чем на асбес�тельно дешевле, чем на асбес�тельно дешевле, чем на асбес�
товых пластинах. Дело в том,товых пластинах. Дело в том,товых пластинах. Дело в том,товых пластинах. Дело в том,товых пластинах. Дело в том,
что расход пластин  сокраща�что расход пластин  сокраща�что расход пластин  сокраща�что расход пластин  сокраща�что расход пластин  сокраща�
ется по сравнению с асбесто�ется по сравнению с асбесто�ется по сравнению с асбесто�ется по сравнению с асбесто�ется по сравнению с асбесто�
выми в 2 � 6 раз при снижениивыми в 2 � 6 раз при снижениивыми в 2 � 6 раз при снижениивыми в 2 � 6 раз при снижениивыми в 2 � 6 раз при снижении
потерь и употерь и употерь и употерь и употерь и улучшении качествалучшении качествалучшении качествалучшении качествалучшении качества
фильфильфильфильфильтрации!трации!трации!трации!трации!

НОВЫЕ МАНОВЫЕ МАНОВЫЕ МАНОВЫЕ МАНОВЫЕ МАТЕРИАЛЫТЕРИАЛЫТЕРИАЛЫТЕРИАЛЫТЕРИАЛЫ
СЕМЕЙСТВАСЕМЕЙСТВАСЕМЕЙСТВАСЕМЕЙСТВАСЕМЕЙСТВА
ЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТЗЕТА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮСА ПЛЮС

Свидетельством постоянного
научно�технического поиска и
развития фирмы CUNO являет�
ся пополнение уже обширного

семейства материалов Зета
Плюс все новыми, интересными
для производственников разра�
ботками.

Среди таких новшеств �
Zetacarbon Zetacarbon Zetacarbon Zetacarbon Zetacarbon (Зетакарбон) –  ма�
териал, производный от Зета
Плюс.     Он содержит высокока�высокока�высокока�высокока�высокока�
чественный активированныйчественный активированныйчественный активированныйчественный активированныйчественный активированный
уголь фармацевтических ква�уголь фармацевтических ква�уголь фармацевтических ква�уголь фармацевтических ква�уголь фармацевтических ква�
лификацийлификацийлификацийлификацийлификаций в качестве добавоч�
ного наполнителя к основной
формуле фильтрующего мате�
риала. Несколько типов активи�
рованных углей, используемых
для разных марок Зетакарбона,
позволяют подобрать необходи�
мый материал для обесцвечи�обесцвечи�обесцвечи�обесцвечи�обесцвечи�
вания препаравания препаравания препаравания препаравания препаратов, утов, утов, утов, утов, удалениядалениядалениядалениядаления
пирогенов,пирогенов,пирогенов,пирогенов,пирогенов, других нежелатель�

ных примесей. Этот новый эко�
номичный и гигиеничный спо�
соб использования активиро�
ванного угля в фармпроизвод�
ствах позволяет организовать
угольную очистку в любых по�
мещениях, включая чистые бок�
сы без риска угробить систему
вентиляции угольной пылью.
Отсутствие угля в фильтрате,
высокая производительность,
быстрая и простая замена
угольных элементов, стабиль�
ность и постоянство сорбцион�
ных характеристик.

Материал Delipid Delipid Delipid Delipid Delipid (Делипид),,,,,
предназначенный для удаления
липидов из биопрепаратов за
счет высокого сродства специ�
альных добавок фильтрующей
среды к липидам и их     сорбции
на фильтре.....

Хорошо зарекомендовал себя
для удаления пирогенных ком�
понентов из водных растворов и

воды материал Зета Плюс мар�Зета Плюс мар�Зета Плюс мар�Зета Плюс мар�Зета Плюс мар�
кикикикики ZAZAZAZAZA, обладающий специально
форсированной сорбционной
способностью в отношении пи�
рогенов.

Одной из последних разрабо�
ток является материал ЗетаЗетаЗетаЗетаЗета
Плюс маркиПлюс маркиПлюс маркиПлюс маркиПлюс марки VR VR VR VR VR – материал,
разработанный и применяемый
для радикального снижения со�
держания вирусов в препаратах
крови и биотехнологических
продуктах. Сорбционные свой�
ства этого материала в отноше�
нии вирусов позволяют исполь�
зовать глубинную фильтрацию,
как дополнительный технологи�
ческий прием, обеспечиваю�
щий гарантию вирусной безо�
пасности препаратов.

Подробную информацию поПодробную информацию поПодробную информацию поПодробную информацию поПодробную информацию по
каждому из перечисленныхкаждому из перечисленныхкаждому из перечисленныхкаждому из перечисленныхкаждому из перечисленных
фильфильфильфильфильтров, выпутров, выпутров, выпутров, выпутров, выпускаемых в техскаемых в техскаемых в техскаемых в техскаемых в тех
же формах, что и Зета Плюсже формах, что и Зета Плюсже формах, что и Зета Плюсже формах, что и Зета Плюсже формах, что и Зета Плюс
(патроны, пластины, капсюли(патроны, пластины, капсюли(патроны, пластины, капсюли(патроны, пластины, капсюли(патроны, пластины, капсюли
Биокап), мы вышлем Вам поБиокап), мы вышлем Вам поБиокап), мы вышлем Вам поБиокап), мы вышлем Вам поБиокап), мы вышлем Вам по
запросузапросузапросузапросузапросу. Хотите организова. Хотите организова. Хотите организова. Хотите организова. Хотите организоватьтьтьтьть
испытания � милости просим.испытания � милости просим.испытания � милости просим.испытания � милости просим.испытания � милости просим.
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ЗАО МТЦ «Владипор» � дочер�
нее предприятие ОАО «Полисин�
тез», организовано в 1998 году на
базе научных подразделений и
опытно�производственного цеха
ОАО «Полисинтез», занимаю�
щихся разработкой и изготовле�
нием мембранной продукции бо�
лее 35 лет. НПО «Полимерсинтез»
был головной организацией в Ме�
жотраслевом научно�техничес�
ком комплексе (МНТК «Мембра�
ны») и координировал все научно�
исследовательские работы,
проводившиеся в стране в об�
ласти полимерных мембран
и мембранных процессов.

В 1970 годах в Казани на
базе производства КПО «Тас�
ма» было освоено промыш�
ленное изготовление мемб�
ранных микрофильтров на
основе ацетата целлюлозы.
Разработка мембран была
проведена коллективом от�
дела мембран НПО «Поли�
мерсинтез», г. Владимир.
Руководили   разработкой
В.П.Дубяга, Е.Е.Каталевский,
Л.П.Перепечкин. Для микробио�
логического анализа производи�
лись мембраны марки МФА�МА,
впоследствии широко используе�
мые при санитарно�гигиеничес�
ких испытаниях. Специально для
процессов микрофильтрации в
производстве медрепаратов, тре�
бующих стерилизации мембран
автоклавированием, были разра�
ботаны мембраны с повышенной
термостойкостью, на основе аце�
татов целлюлозы с меньшей сте�
пенью ацетилирования � марок
МФА�А и МФЦ.

С целью постоянного совер�
шенствования технлогического
процесса и качества продукции на
основе новых разработок ЗАО
«Владипор» и для более эффек�
тивного использования научной и
опытно�производственной базы

Мембраны «Владипор» для тонкой очистки, стерилизующегоМембраны «Владипор» для тонкой очистки, стерилизующегоМембраны «Владипор» для тонкой очистки, стерилизующегоМембраны «Владипор» для тонкой очистки, стерилизующегоМембраны «Владипор» для тонкой очистки, стерилизующего
фильфильфильфильфильтрования и контроля стерильности растворовтрования и контроля стерильности растворовтрования и контроля стерильности растворовтрования и контроля стерильности растворовтрования и контроля стерильности растворов

�Â.Ï.Äóáÿãà,
ãåíåðàëüíûé
äèðåêòîð ÇÀÎ
«Âëàäèïîð»,

� À.È.Áîí,
çàìåñòèòåëü
ãåíåðàëüíîãî
äèðåêòîðà ÇÀÎ
«Âëàäèïîð».

ЗАО  было принято решение о пе�
реносе производства с КПО «Тас�
ма» во Владимир. При этом, при
разработке мембран для медицин�
ских целей была поставлена зада�
ча ужесточения требований   по ус�
тойчивости мембран к автоклави�
рованию. В результате использо�
вания новой оригинальной техно�
логии, нового сырья коллективом
ЗАО «Владипор» была создана но�
вая марка мембран � МФАС
(МФАС�ОС�1 для стерилизующей

фильтрации и МФАС�КС для мик�
робиологического контроля ле�
карств), класс чистоты зоны фор�
мования � C.

Особое внимание при разработ�
ке новой технологии было уделе�
но повышению стабильности ха�
рактеристик мембраны от партии
к партии и повышению однород�
ности пористого полотна.

С этой целью формование по�
ристой пленки осуществляется в
зоне, изолированной от окружаю�
щей среды и персонала, суще�
ственно снижены допуски по фи�
зическим параметрам внешней
среды (температуре, влажности,
воздухообмену).

Для контроля качества мемб�
ран используется оригинальный
метод,   позволяющий   оценивать
с   высокой   точностью поромет�
рические характеристики на об�

ЗАО  НТЦ «Владипор»
Россия, 600016, г.Владимир,

ул. Б.Нижегородская, 77
Тел. : (0922) 216913, 276311
Факс: (0922) 215674
E�mail: vladipor@vtsnet.ru
http://www.vtsnet.ru/vladipor/

разце большого формата � диске
диаметром 293 мм.

Разработаны инструкции по
автоклавированию мембран для
тонкого и стерилизующего  филь�
трования растворов, по примене�
нию мембран для контроля сте�
рильности в соответствии с ГФ XI.

С начала 1980�х годов мембра�
ны «Владипор» марок МФА�МА
№ 4, МФА�МА №5 используются
для электрофоритического метода
анализа белков сыворотки крови.
В ЗАО МТЦ «Владипор» проведе�
ны исследования по возможности
использования мембран «Влади�
пор» типа МФАС�ОС�1 для элект�
рофоритического метода анализа
белков сыворотки крови.

Испытания, проведенные в об�
ластной клинической больнице
Владимира, в фирме Юнимед,
Москва, дали положительные ре�

зультаты. При работе со стан�
дартной контрольной сыворот�
кой на мембране «Владипор»
типа МФАС�ОС�1 получены ре�
зультаты, соответсвующие не�
обходимому содержанию аль�
буминов и α1, α2, β,  γ −  глобули�
нов в исследованной конт�
рольной сыворотке. Мембраны
МФАС�ОС с положительным
результатом прошли токсико�
логические испытания (токси�
кологическое заключение
ВНИИМТ МЗ СССР № 34/4983

от 28.06.89 г., НИИ ФХМ МЗ РФ
№ 607.001 от 05.12.2001 г.), сер�
тифицированы    АНО ЦСМИ
«Медполимер».

Среди потребителей мембран :
ОАО «Красфарма» Красноярск,
ОАО «Биосинтез» Пенза, ОАО
«Биохимик»Саранск, ООО «Аст�
ра» Уфа, «А/О ЮНИМЕД» Моск�
ва.
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Мембраны для стерилизации растворов �Мембраны для стерилизации растворов �Мембраны для стерилизации растворов �Мембраны для стерилизации растворов �Мембраны для стерилизации растворов �
МФАС � ОС�1МФАС � ОС�1МФАС � ОС�1МФАС � ОС�1МФАС � ОС�1

Основные  претензии,  предъявляемые  к  стерилизую�
щим ацетатцеллюлозным мембранам предыдущего поко�
ления, МФА�А:

� низкая устойчивость мембраны к термической сте�
рилизации, и как следствие � высокий процент брака при
автоклавировании �до 10%

� отсутствие стабильности характеристик мембраны в
рамках одной партии мембран и между партиями.

Поэтому именно по этим параметрам   и были провере�
ны мембраны нового поколения � МФАС�ОС�1. Показано,
что при определенных условиях, изложенных в инструк�
ции по применению мембран, брак при стерилизации от�
сутствует.   В результате использования новой техноло�
гии получения мембран, в частности замены сырья, пере�
хода от мокрого к сухому способу ее формования, изме�
нился не только состав, но и структура пористого про�
странства мембраны. Так, для мембран МФА�А была ха�
рактерна высокопористая ажурная глобулярная структу�
ра (рис.  1), обеспечивающая ее высокую производитель�
ность, в то время как мембраны МФАС�ОС имеют более

низкопористую, но более «проч�
ную»    ячеистую    структуру.
Некоторая    потеря производи�
тельности компенсируется су�
щественным улучшением прин�
ципиального качественного по�
казателя � более высокой терми�
ческой устойчивостью. Кстати,
такой же метаморфозе подверг�
лись мембраны и двух ведущих
мировых производителей мемб�
ран � Миллипора и Сарториуса.
Так, с целью повышения термо�
стойкости мембран, Миллипор
разработал взамен мембраны на
основе эфиров целлюлозы со

структурой, аналогичной
рис. 1 (марки GSWP) мем�
брану на основе фтороп�
ласта марки GVWP
(рис.3), с более низкой од�
нородностью пор и пори�
стостью и также с потерей
производительности.
Аналогичная картина на�
блюдалась и у мембран
фирмы Сарториус при пе�
реходе от стерилизующей
мембраны марки 11307 к
марке 11107.

Результаты испыта�
ний порометрических ха�
рактеристик мембран
МФАС�ОС�1   показали,

Èññëåäîâàíèå Èññëåäîâàíèå Èññëåäîâàíèå Èññëåäîâàíèå Èññëåäîâàíèå ìèêðîôèëüòðîâ Âëàäèïîð ÌÔÀÑìèêðîôèëüòðîâ Âëàäèïîð ÌÔÀÑìèêðîôèëüòðîâ Âëàäèïîð ÌÔÀÑìèêðîôèëüòðîâ Âëàäèïîð ÌÔÀÑìèêðîôèëüòðîâ Âëàäèïîð ÌÔÀÑ
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è êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðîâ ìåäïðåïàðàòîâè êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðîâ ìåäïðåïàðàòîâè êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðîâ ìåäïðåïàðàòîâè êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðîâ ìåäïðåïàðàòîâè êîíòðîëÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðîâ ìåäïðåïàðàòîâ
� Å.C.ßâîðñêàÿ, ÃÓÏ «ÃîñÍÈÈÌåäïîëèìåð, ÀÎ «Ìåäèñ Ëîãèñòèê»

что  новая  технология  по�
зволяет обеспечивать раз�
мер пор в пределах стерили�
зующего (0.2 мкм) и удов�
летворительную однород�
ность пористого полотна
мембраны � по показателю
размера пор � в пределах
5%. Далее дело � за произво�
дителем,   за   жестким   со�
блюдением   параметров тех�
нологического процесса и
принципиальной позицией
ОТК. В течение 2003 г. пла�
нируется проведение парал�
лельного контроля размера
пор мембран каждой партии
независимым экспертом.

Мембраны для контроля стерильности растворовМембраны для контроля стерильности растворовМембраны для контроля стерильности растворовМембраны для контроля стерильности растворовМембраны для контроля стерильности растворов
МФАС�КСМФАС�КСМФАС�КСМФАС�КСМФАС�КС

Проведены испытания  мембран марки МФАС�КС (раз�
мер пор 0,45 мкм), в двух
видах фильтрационных
ячеек, наиболее часто ис�
пользуемых при контроле
стерильности лекарствен�
ных средств, обеспечива�
ющих низкую вероят�
ность микробной конта�
минации � стеклянной
(рис. 4) и пластмассовой
(рис. 5). Показано, что
мембраны МФАС�КС мо�

гут использоваться в ка�
честве фильтров для кон�
троля стерильности ле�
карств (в соответствии с
ГФ XI) при условии стро�
гого соблюдения условий
применения, представ�
ленных в специальных
инструкциях изготовите�
ля мембран.

Бытует мнение, что в настоящее время в России нет отечественных мембран для стерилизующего фильтрования
растворов в производстве лекарств. Оно основано на том факте, что стерилизующие мембраны, выпускаемые ранее,
действительно отсутствуют. Так, производство капроновых мембран Химифил осталось в Эстонии, Казанское НПО
«Тасма» прекратило выпуск ацетатцеллюлозных мембран МФА�А, хотя и не всегда успешно, но применяемых ранее
на фармпроизводствах. Вместе с тем, в течение последних лет, ЗАО «Владипор» разработал и внедрил в производство
стерилизующую ацетатцеллюлозную мембрану нового поколения, МФАС�ОС�1, которая, при определенных условиях
эксплуатации, в рамках ГФ XI, может конкурировать с зарубежными производителями. Также создана новая мембра�
на для контроля стерильности лекарственных средств � МФАС�КС.

Рис. 1Рис. 1Рис. 1Рис. 1Рис. 1

Рис. 2Рис. 2Рис. 2Рис. 2Рис. 2

Рис. 3Рис. 3Рис. 3Рис. 3Рис. 3

Рис. 4Рис. 4Рис. 4Рис. 4Рис. 4

Рис. 5Рис. 5Рис. 5Рис. 5Рис. 5
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ä. 17à, îôèñ 510ä. 17à, îôèñ 510ä. 17à, îôèñ 510ä. 17à, îôèñ 510ä. 17à, îôèñ 510
Òåë. (095) 113-84-69. Ôàêñ (095) 317-85-72

E-mail: info@medis-logistic.ru  http://www/medis-logistic.ru
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1. Филь1. Филь1. Филь1. Филь1. Фильтрационнаятрационнаятрационнаятрационнаятрационная
очистка биотехнологичес-очистка биотехнологичес-очистка биотехнологичес-очистка биотехнологичес-очистка биотехнологичес-
ких продуктовких продуктовких продуктовких продуктовких продуктов с высоким
содержанием белковой суб-
станции является трудоем-
кой и сложной в техничес-
ком исполнении задачей.
Это связано с рядом факто-
ров. Во-первых, на стадиях
предфильтрации в продук-
те очень высокое содержа-
ние белковых частиц, что
приводит к очень быстрому
забиванию фильтров. Во-
вторых, особенность очист-
ки белковых субстанций со-
стоит в том, что имеет мес-
то равномерное распреде-
ление грязевой нагрузки во
всем диапазоне микрочас-
тиц – от 0,2 мкм до 10 мкм.
В-третьих, при тонкой и
стерилизующей фильтра-
ции белковых препаратов
существенно снижается со-
держание белка в пермеате
вследствие адсорбции бел-
ковых компонентов мате-
риалом фильтра. С подоб-
ной проблемой мы столкнулись
и при работе с сывороткой кро-
ви. Так, например, необходимо
избежать сорбции альбумино-
глобулиновой фракции белка
при фильтрации сыворотки
крови для выделения ростсти-
мулирующих и иммуномодули-
рующих веществ.

Специалисты НПП «Эксп-
ресс-Эко» в течение последнего
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качество получаемого про-
дукта при разовом объеме
фильтруемой жидкости от
100 до 1000 л при низких
удельных затратах.
99999 исследовать сорбци-

онные свойства полимер-
ных фильтровальных мате-
риалов по отношению к
белку.

До сих пор большинство
фармацевтических пред-
приятий использует для
очистки белковых препара-
тов фильтры дискового
типа. Преимущество при-
менения патронной фильт-
рации состоит, прежде все-
го, в увеличении произво-
дительности системы, по-
скольку производитель-
ность 10-ти дюймового
фильтроэлемента в 5-10 раз
выше производительности
дискового фильтра диамет-
ром 293 мм. С помощью си-
стемы однопатронных
фильтродержателей можно
в один прием отфильтро-

вать от 50 до 1000 л субстанции
в зависимости от исходной заг-
рязненности и вязкости среды.
Кроме того, применяемые филь-
троэлементы подвергаются от-
мывке, регенерации и автокла-
вированию, могут использо-
ваться повторно, что суще-
ственно снижает удельные зат-
раты на фильтрацию.

Предварительная очистка

В России на сегодняшний день существует несколько десятков фармацевтических предприятий,
основное направление деятельности которых связано с биологическим синтезом  субстанций для про-
изводства  антибиотиков, иммуноферментных и гормональных препаратов. НПП «Экспресс-Эко» бо-
лее 10 лет успешно сотрудничает со многими предприятиями этой отрасли и на сегодняшний день
накоплен положительный практический опыт решения целого ряда задач микрофильтрационной очи-
стки жидких и газообразных технологических сред в процессах биологического синтеза. В данной ста-
тье мы остановимся только на решении задач, являющихся общими и наиболее распространенными
для предприятий данного направления:

1. фильтрационная очистка продуктов биологического синтеза;
2.  стерилизующая фильтрация сжатого воздуха, подаваемого на ферментаторы, инокуляторы и

посевные аппараты;
3. тонкая очистка пара, используемого для стерилизации емкостей, трубопроводов и прочего обо-

рудования.

года провели  ряд эксперимен-
тов и разработали принципи-
альную схему очистки белковых
препаратов с помощью микро-
фильтрационного оборудования
патронного типа.

В ходе экспериментов необ-
ходимо было решить две задачи:
99999 разработать технологи-

ческую систему фильтрации,
обеспечивающую необходимое
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белковых субстанций осуществ-
ляется в несколько ступеней.
Выбор первой ступени опреде-
ляется способом предваритель-
ной обработки субстанции.
Если продукт биосинтеза или
сыворотка крови подвергается
предварительному центрифуги-
рованию, то после центрифуги-
рования субстанция может сра-
зу же фильтроваться через
фильтр с порогом задержания
частиц 1-3 мкм. К сожалению,
некоторые продукты биологи-
ческого синтеза не удается под-
вергнуть предварительному
центрифугированию из-за
сильного вспенивания субстан-
ции. В случае, когда центрифу-
гирование жидкости не произ-
водится, а субстанция деканти-
руется с осадка, необходимо ис-
пользовать более грубые пред-
фильтры с порогом задержания
частиц 5-10 мкм. На стадиях
предварительной очистки ис-
пользуются волоконные фильт-
рующие материалы, которые
обладают высокой задерживаю-

щей способностью по отноше-
нию к крупным частицам, та-
ким, как остатки клеточной
массы, полуразрушенные час-
тицы гема и т.п.

Тонкая очистка субстанции
проводится с помощью мемб-
ранных фильтрующих элемен-
тов. Выбор материала мембра-
ны определяется технологичес-
кой задачей: что необходимо по-
лучить в результате фильтра-
ции. Если необходимо оставить
в фильтрате практически всю
белковую фракцию для даль-
нейшего выделения и концент-
рирования на ультра- или нано-
фильтрах, то необходимо ис-
пользовать фильтрующие мате-
риалы, обладающие наимень-
шим уровнем сорбции белка.

Специалисты НПП «Эксп-
ресс-Эко» подбирают систему
фильтрации продуктов биосин-
теза, исходя из каждой конкрет-
ной задачи, максимально учи-
тывая все требования и пожела-
ния заказчика.

2.  Очистка сжатого2.  Очистка сжатого2.  Очистка сжатого2.  Очистка сжатого2.  Очистка сжатого
воздухавоздухавоздухавоздухавоздуха

Сжатый воздух подается на
ферментаторы, инокуляторы и
посевные аппараты. Для очист-
ки воздуха от пыли, паров мас-
ла и воды, т.е. получения возду-
ха, соответствующего классу 1
ГОСТ 17433-80, рекомендуем
использовать гидрофобные глу-
бинные фильтроэлементы пат-
ронного типа из модифициро-
ванного полиэтилена и из фто-
ропласта-4 с порогом задержа-
ния частиц 1–5 мкм. Поскольку
пары влаги и масла имеют более
высокие значения динамичес-
кой вязкости, чем значения ди-
намической вязкости воздуха,
то на поверхности гидрофобно-
го фильтрующего слоя происхо-
дит эффективное сепарирова-
ние паров воды и масла, воздух
идет сухой и чистый. Термохи-
мическая инертность фтороп-
ласта-4 позволяет использовать
фильтрующие элементы для
фильтрации любых сред в ин

ТТТТТаблица 1аблица 1аблица 1аблица 1аблица 1
ВЫБОР СИСТЕМЫ ФИЛЬВЫБОР СИСТЕМЫ ФИЛЬВЫБОР СИСТЕМЫ ФИЛЬВЫБОР СИСТЕМЫ ФИЛЬВЫБОР СИСТЕМЫ ФИЛЬТРТРТРТРТРАЦИИ СЖААЦИИ СЖААЦИИ СЖААЦИИ СЖААЦИИ СЖАТОГО ВОЗТОГО ВОЗТОГО ВОЗТОГО ВОЗТОГО ВОЗДУХА И ПАРДУХА И ПАРДУХА И ПАРДУХА И ПАРДУХА И ПАРА В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РА В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РА В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РА В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РА В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РАААААСХОДАСХОДАСХОДАСХОДАСХОДА

Назначение Расход газа (м3/час) Корпусное оборудование Сменные фильтрующие
оборудования  Расход пара (кг/ч) элементы

150-300 Многопатронный ЭФП-ПЭ-5-250-Т-Р  (5 шт.) или
фильтродержатель ЭФП-Ф4-10-250-Т-Р (5 шт.)

150-350 ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300 ЭФП-Ф4-5-250-Т-Р (5 шт.)
(5 элементов высотой 250 мм)

80-150 Однопатронный ЭФП-ПЭ-5-500-Т-Р или
Предварительная фильтродержатель ЭФП-Ф4-5-500-Т-Р

фильтрация 80-150 ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7 ЭФП-Ф4-10-500-Т-Р
20-80 Однопатронный ЭФП-ПЭ-5-250-Т-Р или

фильтродержатель ЭФП-Ф4-5-250-Т-Р
20-80 ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7 ЭФП-Ф4-10-250-Т-Р
до 20 Однопатронный ЭФП-ПЭ-5-125-Т-Р или

фильтродержатель ЭФП-Ф4-5-125-Т-Р
до 20 ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7 ЭФП-Ф4-10-125-Т-Р

до 100 Многопатронный ЭПМ.Ф-0,2/0,2-250-А7
фильтродержатель или ЭФП-Ф4-0,2-250-ТР

Стерилизующая 150-300 ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300ДФМП-НС-300 ЭФП-Ф4-1-250-ТР
фильтрация ( 5 элементов высотой 250 мм)

газов до 50 Однопатронный ЭПМ.Ф-0,15/0,25-500-А7
и тонкая фильтродержатель или ЭФП-Ф4-0,2-500-Т-Р
очистка 80-150 ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7ДФ-НС-600-А7 ЭФП-Ф4-1-500-Т-Р

пара до 20 Однопатронный ЭПМ.Ф-0,2/0,2-250-А7
фильтродержатель или ЭФП-Ф4-0,2-250-ТР

20-80 ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7ДФ-НС-300-А7 ЭФП-Ф4-1-250-ТР
до 10 Однопатронный ЭФП-Ф4-0,2-125-ТР

фильтродержатель ЭФП-Ф4-1-125-ТР
до 20 ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7ДФ-НС-150-А7
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тервале температур от –
30 до 170 °С, фильтрующие
элементы выдерживают
любые способы стерилиза-
ции, в том числе острым
паром в линии. Эффектив-
ность задержания частиц
фильтроэлементов из фто-
ропласта-4 не менее 99%.
Имеется возможность мно-
гократной регенерации
фильтроэлементов (5-8
раз) и повторного исполь-
зования. Фильтрующие
фильтроэлементы из моди-
фицированного полиэти-
лена  характеризуются бо-
лее низкой эффективнос-
тью задержания частиц
(95-98%), но имеют более
высокую пропускную спо-
собность, легче регенери-
руются (до 15 раз). Рабочая
температура фильтроэле-
ментов из полиэтилена – до
100 °С. Глубинные фильт-
роэлементы из фтороплас-
та-4 и модифицированно-
го полиэтилена изготавли-
ваются многослойными,
т.е. в одном фильтроэле-
менте сочетаются пред-
фильтр и финишный
фильтр, что позволяет рав-
номерно распределить
грязевую нагрузку и суще-
ственно увеличить ресурс
работы фильтра.

Для получения сжатого воз-
духа, соответствующего классу
“0” ГОСТ 17433-80, необходимо
использовать каскадную двух-
или трехступенчатую систему
фильтрации. На первых ступе-
нях используются описанные
выше фильтроэлементы из фто-
ропласта-4 или модифициро-
ванного полиэтилена, на фи-
нишной ступени – фильтроэле-
менты глубинного или мембран-
ного типа из фторопласта с по-
рогом задержания частиц
0,2 мкм.

Мы имеем опыт и необходи-
мое оборудование для очистки
воздуха от 10 л/час  до  500 м3/
час.

При небольших расходах по
воздуху и пару устанавливают-
ся однопатронные фильтродер-
жатели. Держатели монтируют-
ся в линию колпаком вниз, для
того, чтобы колпак служил кон-
денсатосборником для сбора и
сброса конденсата.

3. Очистка параОчистка параОчистка параОчистка параОчистка пара

Очистку пара  мы предлага-
ем проводить также в один или
два этапа, используя фильтроэ-
лементы из фторопласта-4.
Предфильтрация осуществляет-
ся с помощью фильтроэлемен-
тов с порогом задержания час-
тиц 10 мкм, финишная очистка
– 1 мкм.

Для решения задач очистки
газов изготавливаются фильт-
родержатели специальной кон-
струкции, имеющие конденса-
тосборник со сливным краном.
НПП «Экспресс-Эко» выпускает
серию фильтродержателей, вы-
бор которых зависит от объем-
ного (массового) расхода газа.
Самый большой фильтродержа-
тель, рассчитанный на очистку
воздуха с производительностью
до 500 м3/час, имеет внутрен-
ний объем 24,5 дм3, таким обра-
зом, на него не распространя-

ются ограничения в эксп-
луатации, как на сосуд, на-
ходящийся под давлением.
При небольших расходах
пара – до 150 кг/час – ис-
пользуются однопатрон-
ные фильтродержатели.

В таблице 1 приведены
общие рекомендации по
выбору фильтрационных
систем для очистки пара и
воздуха. В то же время, не-
обходимо  помнить, что при
выборе системы учитыва-
ется не только расход газа
или пара, но также и давле-
ние, диаметры трубопрово-
дов, температура среды,
требования к степени очи-
стки и т.д. Поэтому практи-
чески в каждом конкретном
случае специалисты НПП
«Экспресс-Эко» просчиты-
вают систему, исходя из
конкретных технических
условий.

Изделия, производимые
НПП «Экспресс-Эко», про-
шли технические, токсико-
логические и медицинские
сертификационные испы-
тания в соответствии с
ГОСТ 15.013 и рекомендо-
ваны Минздравом РФ к
применению в медицинс-
кой практике. НПП «Эксп-
ресс-Эко» имеет лицензию

Минздрава РФ на производство
фильтрационного оборудова-
ния, как изделий медицинской
техники. Оборудование, произ-
водимое НПП «Экспресс-Эко»,
сертифицировано  в системе
ГОСТ Р, как изделие медицинс-
кого назначения.
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Компания «Домник Хантер
Груп Лтд» основана в 1963 г. и
является международной груп-
пой компаний, производящих
фильтры и фильтровальное обо-
рудование для высококаче-
ственной конечной очистки и
фильтрации жидкостей и газов
в различных областях промыш-
ленности и в широком диапазо-
не применений.

Достижения компании в но-
вейших технологиях и объемах
экспорта по достоинству оцене-
ны 7 Британскими Королевски-
ми наградами в области индус-
трии. В 1987 г. компания «Дом-
ник Хантер» стала первой из ан-

глийских компаний, получив-
ших регистрацию ISO9001, а в
2001 г. также сертифицирована
по ISO14001.

Компания имеет торговые
представительства и агентства
в 24 странах. 7 заводов компа-
нии имеют общую площадь бо-
лее 60 000 кв.м, включая лабо-
раторные и офисные помеще-
ния.  Персонал компании на-
считывает более 1300 человек
по всему миру.

Подразделение
« Ф и л ьт р о в а л ь -
ные Процессы»
специализирует-
ся на производ-

стве и постав-
ках высокока-
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� Ã-í Äýâèä Áèíñ (David Binns) «Äîìíèê Õàíòåð»

чественных фильтров для освет-
ления, стабилизации и стерили-
зации жидкостей и газов.

Мы имеем колоссальный
опыт в фильтрации, что позво-
ляет нам предложить наиболее
эффективные решения для За-
казчика с точки зрения эконо-
мии капиталовложений. Основ-
ные области применения наших
фильтров в лабораториях и про-
изводстве:

- медпрепаратов и фермента-
ционные процессы,

- соки-воды, пиво, вина, ли-
керо-водочные изделия

- пищевые и молочные
продукты

- химическая и лакокра-
сочная промышленность,
электроника

- косметика и парфюме-
рия.

Практическое реше-Практическое реше-Практическое реше-Практическое реше-Практическое реше-
ние контроля целост-ние контроля целост-ние контроля целост-ние контроля целост-ние контроля целост-

ности стерильныхности стерильныхности стерильныхности стерильныхности стерильных
газовых фильгазовых фильгазовых фильгазовых фильгазовых фильтровтровтровтровтров

Поиск эффективного и
практичного метода провер-
ки гидрофобных стерильных
г а з о в ы х

фильтров (как глубинных,
так и мембранных) привел
компанию «Домник Хантер»
к разработке в 1990 г. уни-
кальной компактной пере-
носной системы Valairdata,

которая использует метод аэро-
зольного теста.

С тех пор аэрозольный тест
широко используется, как стан-
дартный метод контроля целос-
тности газовых (как правило,
воздушных) фильтров в различ-
ных областях промышленности.
На сегодня уже выпущено вто-
рое поколение установок –
Valairdata II.

Ограничения существу-Ограничения существу-Ограничения существу-Ограничения существу-Ограничения существу-
ющих методов контроляющих методов контроляющих методов контроляющих методов контроляющих методов контроля

с увлажнениемс увлажнениемс увлажнениемс увлажнениемс увлажнением

Контроль целостности сте-
рильных газовых фильтров ме-

тодом увлажнения зачастую не
дает нужного результата в силу
целого ряда причин:

- требование полностью очи-
стить и затем полностью смо-
чить гидрофобную поверхность
фильтра при использовании
жидкости с низким поверхнос-
тным натяжением (вода/изоп-
ропиловый спирт = 60/40)

- длительные времена стаби-
лизации, связанные с тестами
методом увлажнения

- проблемы при тестирова-
нии мульти-картриджей

- требование полностью вы-
сушить фильтровальную повер-
хность (картридж) после тести-
рования и т.п.
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ПреимуществаПреимуществаПреимуществаПреимуществаПреимущества
аэрозольного тестааэрозольного тестааэрозольного тестааэрозольного тестааэрозольного теста

Прибор Valairdata использует
в качестве основы принцип сте-
рильной фильтрации газа. Ис-
пользование аэрозоля в этом
случае является наиболее на-
дежным, эффективным и досто-
верным, оставаясь при этом
очень простым и быстрым.

- 30 секунд для тестирования
10-дюймового картриджа без
демонтажа его из линии

- фильтр можно использовать
сразу после проведения теста

- легко применим для мульти-
картриджных систем

Новое поколениеНовое поколениеНовое поколениеНовое поколениеНовое поколение
VVVVValairalairalairalairalairdata IIdata IIdata IIdata IIdata II

Портативный прибор
Valairdata II добавил к уже суще-

ствующим преимуществам ком-
пактность, эргономичный ди-
зайн и полную валидируемость.

- результаты тестирования
100% коррелируются с аэро-
зольными бактериальным и ви-
русным тестами

- повышенная чувствитель-
ность по сравнению с «мокрыми»
тестами, особенно для мульти-
картриджей

- портативность, удобный до-
ступ, простота обслуживания и
эксплуатации прибора

- применим, как для лабора-
торных фильтров, так и к филь-
трам для многотоннажных про-
изводств

- хранение в памяти до 200
результатов теста

- аккумуляторная батарея на
2 часа непрерывной автоном-
ной работы

- интегральная проверка си-
стемы перед каждым тестом

- вывод результатов на персо-
нальный компьютер

- программное обеспечение
полностью соответствует требо-
ваниям GMP 21CFR Part 11

Принцип работы:Принцип работы:Принцип работы:Принцип работы:Принцип работы:

Valairdata использует прин-
цип подачи на фильтровальную
перегородку высоко концентри-
рованного аэрозоля с размером
частиц 0,2-0,3 мкм. Этот размер
называют размером наиболее
проникающих частиц – MPPS
(most penetrating particle size).

MMPS является функцией ме-
ханизмов захвата частиц из воз-
душного потока материалом
фильтровальной перегородки и
является наиболее точной ха-

рактеристи-
кой для
оценки эф-
фективнос-
ти воздуш-
ных фильт-
ров (см.
рис.1).

Во время
теста в сис-
тему пода-
ются около
109 аэро-
зольных ча-
стиц и каж-
дая части-
ца, прони-

кающая сквозь фильт-
ровальную перегород-
ку, измеряется лазер-
ным счетчиком час-
тиц. Процент проник-
новения вычисляется
прибором Valairdata II и
выводится на дисплей.
Проникновение сопос-
тавляется со стандарт-
ным бактериальным
аэрозольным тестом,
проведенным при оп-
ределенной подаче
газа для данного типа
картриджа и на этом
основании делается
вывод «годен/негоден»

для испытуемого фильтроваль-
ного элемента.

ГГГГГенераенераенераенераенератортортортортор
аэрозоляаэрозоляаэрозоляаэрозоляаэрозоля

Частицы аэрозоля в диапазо-
не MPPS производятся генерато-

ром (ячейка Ласкина, см. рис. 2)
из высоко очищенного белого
минерального масла, соответ-
ствующего требованиям FDA
(номер 178-3620(а)). Воспроиз-
водимость распределения час-
тиц по размеру от теста к тесту
в пределах MPPS является важ-
нейшим достоинством прибора
Valairdata II. Известные тради-
ционные генераторы аэрозолей
имеют большой размер в силу
необходимости «выдержки» кап-

Рис. 3Рис. 3Рис. 3Рис. 3Рис. 3

Рис. 2Рис. 2Рис. 2Рис. 2Рис. 2

Рис. 1Рис. 1Рис. 1Рис. 1Рис. 1
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леобразующих камер для ис-
ключения попадания частиц
большого размера в поток воз-
духа, подаваемого на фильтр.

«Домник Хантер» разработал
миниатюрный генератор, по-
зволяющий надежно контроли-
ровать распределение частиц,
исключающий образование
больших капель.

Регистрация частицРегистрация частицРегистрация частицРегистрация частицРегистрация частиц
аэрозоляаэрозоляаэрозоляаэрозоляаэрозоля

Частицы аэрозоля, проника-
ющие через фильтровальную
перегородку, регистрируются
чувствительным лазерным
счетчиком частиц. В камере
счетчика лазерный луч отража-
ется проходящей частицей на
параболическое зеркало, кото-
рое фокусирует свет на фотоди-
од. Выходной сигнал от фотоди-
ода пропорционален размеру и
количеству частиц в воздушном
потоке. Программа вычисляет
проникновение и выдает сооб-
щение «тест пройден/не прой-
ден» и текущую величину про-
никших частиц в %.

Выполняя каждый тест, при-
бор вначале производит проце-
дуру автоматической очистки
для того, чтобы минимизиро-
вать перенос аэрозоля, а также
самодиагностику прибора,
включая срабатывание внут-
ренних клапанов и проверку со-
стояния лазерной ячейки.

Вдобавок  выполняется спе-
циальная подпрограмма про-
верки очень больших дефектов
фильтра, которая в аварийном
случае немедленно остановит
тест во избежание порчи чув-
ствительного лазерного датчи-
ка.

Ïðåäñòàâèòåëüñòâî â Ðîññèè
Ìîñêâà 103001,
Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê,
ä. 4, îôèñ 2
Òåë. (095) 935-85-44,
200-12-22, 200-12-59.
Ôàêñ (095) 200-42-51.
E-mail: droncorus@mtu-net.ru

Проведение тестаПроведение тестаПроведение тестаПроведение тестаПроведение теста

Прибор Valairdata II специ-
ально разработан так, чтобы
максимально упростить проце-
дуру работы и минимизировать
время на проведение теста.

Типичный пример работы по-
казан на рис.3. Valairdata II под-
ключают к корпусу фильтра при
помощи двух цветных трубок с
соответствующей кодировкой и
к источнику сжатого воздуха
(обычно 6 бар из системы КИП).
По одной из трубок поступает

аэрозоль, а по другой отводится
газ для анализа. При тестирова-
нии можно выбрать соответ-
ствующую программу из 100
уже имеющихся стандартных
профилей или ввести индивиду-
альные параметры (например,
время тестирования и объем
корпуса фильтра).

В случае использования на
производстве стерилизующих
газовых фильтров при переходе
с продукта на продукт фильтры
и процесс необходимо каждый
раз валидировать.

Valairdata II в этом отноше-
нии полностью соответствует
требованиям FDA, Европейско-
го Агентства Контроля Медпре-
паратов (ЕМЕА), фармакопеям
Европейской, Британской и
США, Ассоциации Парентераль-
ных Форм (PDA).

ГГГГГруппа техническойруппа техническойруппа техническойруппа техническойруппа технической
поддержкиподдержкиподдержкиподдержкиподдержки

«Домник Хантер» имеет в сво-
ем распоряжении команду высо-
коквалифицированных ученых,
инженеров и техников, способ-

ных дать ответ на вопросы лю-
бой сложности и предложить За-
казчику наилучшее решение.

Услуги включают в себя:
- разработку валидационных

планов и протоколов
- тесты на фильтруемость
- консультации по проверке

целостности, протоколы по про-
мывке/стерилизации фильтров
в линии

- аудит процесса для оптими-
зации фильтрации

- обучение персонала.
«Домник Хантер» считает сво-

им долгом предоставлять заказ-
чикам высокий уровень техни-
ческой поддержки по всему
миру, независимо от давности и
вида поставленных фильтров.
Мы поставляем лучшее оборудо-
вание именно тогда и туда, где
Вы в нем нуждаетесь.
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В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ

Для получения воды
очищенной и воды для
инъекций используют-
ся методы дистилля-
ции, ионного обмена,
обратного осмоса и дру-
гие. Большинство рос-
сийских аптек, ЛПУ и
ряд фармпроизводств
традиционно укомп-
лектованы дистилля-
торами различной
производительности.
Вода, получаемая на
дистилляторах, соот-
ветствует по качеству
«воде очищенной», од-
нако, не всегда может
быть апирогенной.
Повышение качества
воды и обеспечение показателя
«апирогенность» могут быть до-
стигнуты введением  второй
ступени дистилляции или заме-
ной дистилляторов на обратно-
осмотические установки.

Однако, апирогенную воду и
апирогенные растворы можно
получать и ультрафильтрацией,
применяя мембраны с отсече-
нием 10 и 20 кД. Именно этот
подход реализован при разра-
ботке ультрафильтрационной
«Установки «Владисарт» для по-
лучения воды инъекционной из

воды очищенной» ( ТУ 9452-004-
00212038-2002 ). Установка
монтируется после дистиллято-
ра и вместе с ним является аль-
тернативой как дорогостоящей
обратноосмотической установ-
ке, так и энергоёмкому бидис-
тиллятору.

При разработке установки
учитывались требования  GMP
к системам такого типа. Уста-
новка «Владисарт» представля-
ет собой закрытую систему со
сменными мембранными эле-
ментами кассетного типа. Она

состоит из блока
фильтрации, нагне-
тательного насоса и
приёмной ёмкости,
снабжённой устрой-
ством для «стериль-
ного дыхания». Кон-
струкция установки
и применённые в
ней материалы по-
зволяют произво-
дить очистку и сте-
рилизацию её без
разборки (CIP и SIP ),
а также осуществ-
лять контроль филь-
тров на целостность
перед или после про-
цесса фильтрации.

Принцип дей-
ствия установки состоит в том,
что дистиллят под давлением,
создаваемым насосом, подаётся
на мембранные фильтры. При
помощи клапана рабочее давле-
ние регулируется от 1 до 4 бар.
Дистиллят при прохождении
через установку   разделяется на
воду апирогенную (фильтрат) и
оборотную (концентрат). При-
ёмная бутыль с апирогенной во-
дой снабжена устройством для
“стерильного дыхания”. По
окончании фильтрации шланг,
подающий воду в бутыль, от

Чистая вода является одним из основных компонентов технологического процессаЧистая вода является одним из основных компонентов технологического процессаЧистая вода является одним из основных компонентов технологического процессаЧистая вода является одним из основных компонентов технологического процессаЧистая вода является одним из основных компонентов технологического процесса
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и не содержать бактериальных эндотоксинов, антимикробных веществ и других доба-и не содержать бактериальных эндотоксинов, антимикробных веществ и других доба-и не содержать бактериальных эндотоксинов, антимикробных веществ и других доба-и не содержать бактериальных эндотоксинов, антимикробных веществ и других доба-и не содержать бактериальных эндотоксинов, антимикробных веществ и других доба-
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� Í.Ñ. Ìàêàðåíêîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ñáûòà ïðîäóêöèè ÇÀÎ
«Âëàäèñàðò», ã.Âëàäèìèð
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ключается, и бутыль остаёт-
ся плотно закрытой для после-
дующей транспортировки и
хранения до 24 часов.

Установка прошла техничес-
кие и токсикологические испы-
тания во Всероссийском НИИ
Медицинской техники, клини-
ческие испытания – в НИИФар-
мации Минздрава РФ. Меди-
цинские испытания в ММА
им.И.М.Сеченова, в Главном во-
енном клиническом госпитале
им.Н.Н.Бурденко Мини-
стерства обороны РФ и
клинической больнице №
7 г.Москвы подтвердили,
что установка может ус-
пешно использоваться в
лечебных учреждениях –
госпиталях, больницах,
аптеках для получения
инъекционной воды и
инъекционных растворов.
Установка “Владисарт”
внесена в Государствен-
ный реестр медицинских
изделий  (Регистрацион-
ное удостоверение  №  29/
17030602/4575-02 от
28.11.2002  г.), имеет сер-
тификат ГОСТ-Р.

Такая установка может также
использоваться для возврата  в
производственный цикл воды
после ополаскивания  и отрабо-
танных моющих растворов пос-
ле мойки оборудования, посуды
и т.п., приготовленных на осно-
ве воды повышенного качества
(обессоленной, дистиллирован-
ной, умягчённой, очищенной).
Использование установки “Вла-
дисарт” позволяет снизить
энергетические затраты на при-
обретение моющих средств,
расход воды, сбросы в канализа-
ционную сеть.

Примером использования ус-

тановки для получе-
ния инъекционных
растворов может
служить опыт ЗАО
“Фармация” г.Вла-
димира. На базе ЗАО
“Фармация”  при со-
трудничестве с ЗАО
“Владисарт” органи-
зовано производ-
ство воды для инъ-
екций и инъекцион-

ных растворов – глюкозы, физ-
растворов, новокаина, левоми-
цетина, хлористого калия, хло-
ристого кальция и других. На
небольших площадях  ЗАО
“Фармация” производит до
35000 флаконов (400 мл) ра-
створов в месяц, обеспечивая
больницы г.Владимира и облас-
ти необходимыми препаратами.
Система получения апироген-
ной воды и растворов была со-
здана на основе установки “Вла-

дисарт” и имеющихся  в нали-
чии дистилляторов. Пропуск-
ная способность системы со-
ставляет до 120 л/час. Розлив
осуществляется непосредствен-
но во флаконы, которые затем
подвергаются термической сте-
рилизации. Сравнительно не-
высокие капитальные затраты
на приобретение фильтроваль-
ной установки «Владисарт» по-
зволили достаточно быстро оку-
пить их. Фильтрующий модуль
работает уже на протяжении 5
лет, подвергаясь периодической
промывке и очистке специаль-
ным средством. Контроль каче-
ства получаемой воды и раство-

ров проводится областной кон-
трольно-аналитической лабо-
раторией при ЦГСЭН г.Влади-
мира, и ни одна партия не выз-
вала причин для беспокойства,
как со стороны производителя,
так и со стороны контрольной
лаборатории. В ближайшее вре-
мя состоится пуско-наладка
второй линии по производству
инъекционных растворов.

Такие же  установки исполь-
зуются  в аптеке  госпиталя им.
Вишневского,   в Военном  гос-
питале № 574 (г.Москва) и ряде
других ЛПУ.

Успешно и эффективно ис-
пользуются установки для
фильтрации в производстве на-
фтизина на фирме «Лекко» и в
«Славянской аптеке« (г.Покров).

ЗАО «Владисарт» является
единственным российским про-
изводителем установок и филь-
трующих кассетных элементов

для ультра- и микрофиль-
трации в тангенциальном
потоке. Фильтрующие эле-
менты изготавливаются
по технологии, из комп-
лектующих и на оборудо-
вании фирмы «Сарториус
АГ» (Германия). Вся техно-
логия изготовления, вклю-
чая контроль, соответству-
ет немецким стандартам.
Поэтому фильтрующие
элементы по своим показа-
телям не отличаются от за-
рубежных аналогов.

ЗАЗАЗАЗАЗАО «Владисарт» га-О «Владисарт» га-О «Владисарт» га-О «Владисарт» га-О «Владисарт» га-
рантирурантирурантирурантирурантирует и обеспечива-ет и обеспечива-ет и обеспечива-ет и обеспечива-ет и обеспечива-
ет сервисное обслужива-ет сервисное обслужива-ет сервисное обслужива-ет сервисное обслужива-ет сервисное обслужива-

ние поставляемых систем,ние поставляемых систем,ние поставляемых систем,ние поставляемых систем,ние поставляемых систем,
включая выезд на место и обу-включая выезд на место и обу-включая выезд на место и обу-включая выезд на место и обу-включая выезд на место и обу-
чение персонала.чение персонала.чение персонала.чение персонала.чение персонала.
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� Å.Å.Êàòàëåâñêèé, ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð, ê.õ.í., àêàäåìèê ÀÌÒÍ  ÐÔ, ÇÀÎ
«Âëàäèñàðò», ã.Âëàäèìèð
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ного сотруного сотруного сотруного сотруного сотрудничества междудничества междудничества междудничества междудничества между
фирмой «Сарториуфирмой «Сарториуфирмой «Сарториуфирмой «Сарториуфирмой «Сарториус АГ»  (Гс АГ»  (Гс АГ»  (Гс АГ»  (Гс АГ»  (Гер-ер-ер-ер-ер-
мания)   и министерством хи-мания)   и министерством хи-мания)   и министерством хи-мания)   и министерством хи-мания)   и министерством хи-
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ЗАО «Владисарт» является
одним из немногих предприя-
тий России, которое, сочетая до-
стижения немецких и отече-
ственных специалистов,  произ-
водит и поставляет уникальное
сепарационное оборудование и
материалы для таких важней-
ших отраслей, как производство
вакцин, сывороток, инфузион-
ных растворов и напитков.

Предприятие осуществляет
свою деятельность в соответ-
ствии с лицензией Минздрава
РФ № 42/98-345-0551 от 30 ап-
реля 1998 г.

Особое место в деятельности
предприятия занимает произ-
водство и поставка оборудова-
ния, приборов и материалов для

микробиологического контроля
питьевой воды, напитков, пи-
щевых продуктов, фармацевти-
ческих препаратов, в том числе
комплектов для контроля сте-
рильности жидких лекарствен-
ных средств. Оборудование и
материалы, поставляемые от
фирмы «Сарториус АГ», имеют
международные сертификаты и
внесены в Регистрационное удо-
стоверение Минздрава № 2000/
373 от  4  августа 2000 г.

Широкое сотрудничество
предприятия с ведущими науч-
но-исследовательскими  учреж-
дениями – ВНИИМедтехники,
ВНИИМикробиологии МО  РФ,
НИИ экологии человека и гиги-
ены окружающей среды и дру-
гими – позволяет создавать и
обеспечивать отечественную
науку и производство высокоэф-
фективными, специальными,
отвечающими мировым стан-
дартам продуктами, способ-
ствующими развитию и совер-
шенствованию  медицинской и
пищевой промышленности.

Продукция собственного

З А О  « В Л А Д И С А Р Т »
СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ СЕПАРАЦИИ И ФИЛЬТРАЦИИ

····· промышленное и лабораторное концентрирование и раз-промышленное и лабораторное концентрирование и раз-промышленное и лабораторное концентрирование и раз-промышленное и лабораторное концентрирование и раз-промышленное и лабораторное концентрирование и раз-
деление биологических и фармацевтических  продуктовделение биологических и фармацевтических  продуктовделение биологических и фармацевтических  продуктовделение биологических и фармацевтических  продуктовделение биологических и фармацевтических  продуктов

····· предварительная и стерилизующая фильпредварительная и стерилизующая фильпредварительная и стерилизующая фильпредварительная и стерилизующая фильпредварительная и стерилизующая фильтрация жидкихтрация жидкихтрация жидкихтрация жидкихтрация жидких
сред, воздуха и парасред, воздуха и парасред, воздуха и парасред, воздуха и парасред, воздуха и пара

····· получение воды для инъекций и апирогенных растворовполучение воды для инъекций и апирогенных растворовполучение воды для инъекций и апирогенных растворовполучение воды для инъекций и апирогенных растворовполучение воды для инъекций и апирогенных растворов

····· ферментацияферментацияферментацияферментацияферментация

····· микробиологические, физико-химические и бактериологи-микробиологические, физико-химические и бактериологи-микробиологические, физико-химические и бактериологи-микробиологические, физико-химические и бактериологи-микробиологические, физико-химические и бактериологи-
ческие исследованияческие исследованияческие исследованияческие исследованияческие исследования

производства ЗАО «Владисарт»
имеет сертификаты Департа-
мента госсанэпиднадзора Мин-
здрава  РФ, ряд изделий имеют
регистрационное удостовере-
ние Минздрава  РФ, как изделия
медицинской техники и серти-
фикаты соответствия ГОСТ – Р.

У предприятия более 1000
клиентов. География связей
предприятия – от Калинингра-
да на западе  до Хабаровска на
востоке и от Ханты-Мансийска
на севере до Минеральных вод
на юге.

Тесно сотрудничает предпри-
ятие с коллегами и потребителя-
ми в странах СНГ: Казахстан,
Молдова, Украина, Беларусь, Гру-
зия – страны, в которых знают
«Владисарт», как компетентного
и очень надёжного партнёра.

Помимо основной производ-
ственно-коммерческой деятель-
ности «Владисарт» осуществля-
ет функции консультационно-
методического центра «Сарто-
риус» для специалистов России
и стран СНГ.

Предприятия, работающиеПредприятия, работающиеПредприятия, работающиеПредприятия, работающиеПредприятия, работающие
по стандарту GMP или веду-по стандарту GMP или веду-по стандарту GMP или веду-по стандарту GMP или веду-по стандарту GMP или веду-
щие подготовку своих произ-щие подготовку своих произ-щие подготовку своих произ-щие подготовку своих произ-щие подготовку своих произ-
водств к аттестации, могут безводств к аттестации, могут безводств к аттестации, могут безводств к аттестации, могут безводств к аттестации, могут без
колебаний положиться на ка-колебаний положиться на ка-колебаний положиться на ка-колебаний положиться на ка-колебаний положиться на ка-
чество наших продуктов ичество наших продуктов ичество наших продуктов ичество наших продуктов ичество наших продуктов и
иметь в нашем лице оператив-иметь в нашем лице оператив-иметь в нашем лице оператив-иметь в нашем лице оператив-иметь в нашем лице оператив-
ного, надёжного и относитель-ного, надёжного и относитель-ного, надёжного и относитель-ного, надёжного и относитель-ного, надёжного и относитель-
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ÍÎÂÛÉ ÏÎÄÕÎÄ Ê ÑÒÀÐÎÉ «ÃÐßÇÍÎÉ» ÏÐÎÁËÅÌÅ
È Ë È   Î  Ñ Î Â Ð Å Ì Å Í Í Î Ì  È Ñ Ï Î Ë Ü Ç Î Â À Í È È
ÀÊÒÈÂÈÐÎÂÀÍÍÎÃÎ ÓÃËß Â ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÅ ÑÓÁÑÒÀÍÖÈÉ
� Ì.À.Òåðåíòüåâ, êàíä.áèîë. íàóê (CUNO Europe)

Активированный уголь уже много лет используют в фармацевтической промышленности для удаления загрязнений в процессе
производства. Эти загрязнения � типичные производные химических реакций и биотехнологических процессов, образующих окра�
шенные побочные продукты.

Ниже описан традиционный процесс использования насыпного угля в сравнении с методикой использования фиксированного
угля в удобных для работы фильтропатронах Зетакарбон. Использование фильтрационных систем Зетакарбон могло бы решить
следующие проблемы, связанные с применением насыпного угля.

ТТТТТип производственной проблемыип производственной проблемыип производственной проблемыип производственной проблемыип производственной проблемы Проявление проблемыПроявление проблемыПроявление проблемыПроявление проблемыПроявление проблемы
Воздействие на оператора Угольная пыль, вредность производства
Качество Чистота помещения, попадание угля в фильтрат,

воспроизводимость результатов очистки
Затраты Переработка бракованных партий продукта,

переработка растворителей, низкая эффективность

онами уголь, полученный из костей, ис�
пользовать не рекомендуется, и обычно
применяется уголь растительного проис�
хождения. Исходный материал сначала
активируется одним из двух методов � па�
ром или химическим (кислотным обугли�
ванием).  Характеристики угля зависят от
метода активации. По сравнению с хими�
ческим методом, при котором образуют�
ся, в основном, макропоры (диаметр бо�
лее 1 мкм), активация перегретым паром

приводит к преобладанию микропор (ди�
аметр менее 100 нм) и мезопор (100 нм �
1 мкм). Активированный уголь применя�
ют в пылевидной, экструдированной фор�
мах, а также в гранулах. Активированные
угли имеют огромную площадь поверхно�
сти � более 500 м2/г. Чем выше удельная
сорбционная площадь угля, тем выше его
качество и тем более в нем микропор. Уда�
ление загрязнений на них происходит пу�
тем адсорбции. Адсорбция обусловлена

ЧТЧТЧТЧТЧТО ТО ТО ТО ТО ТАКАКАКАКАКОЕОЕОЕОЕОЕ
АКТИВИРОВАННЫЙ УГАКТИВИРОВАННЫЙ УГАКТИВИРОВАННЫЙ УГАКТИВИРОВАННЫЙ УГАКТИВИРОВАННЫЙ УГОЛЬОЛЬОЛЬОЛЬОЛЬ

Для того чтобы понять принцип рабо�
ты фильтров Зетакарбон, необходимо
вспомнить, что такое активированный
уголь. Его получают из разного органи�
ческого сырья: древесины, костей, торфа
и ореховой скорлупы. В связи с распрост�
раненностью заболевания животных губ�
чатой энцефалопатией, вирусами и при�

ПРОГРЕССИВНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ

Желтый... Цвет, радующий глаз и слегка печалящий душу цвет осенней листвы, печалящий быстротечностью
лета и тем, что вот и опять отпускная пора миновала, а отдохнуть толком так и не... Лирика...

Желтый!!! Цвет, ввергающий в черную тоску персонал предприятия, работающего с субстанциями при ра-
створении очередного образца, партии порошка. Суровая проза жизни фармпроизводителя готовых лекарствен-
ных форм, и в особенности производителей субстанций.

Постоянное вынужденное балансирование на натянутом канате цена-качество для многих канатоходцев из
служб снабжения  при закупке субстанций - это практически всегда срыв в сторону низкого качества из-за нео-
смотрительного телодвижения в сторону дешевого предложения. Пожинают плоды технологи и отделы качества.
Во весь свой  рост встает проблема обесцвечивания раствора. Проблема эта хорошо знакома всем, кто произво-
дит и использует субстанции. Какого цвета эта проблема?  Помните? Да, забудем на время о желтизне и ответим
дружно: УГОЛЬНО-ЧЕРНАЯ!

Одеваемся во все немаркое, перчатки, респиратор,  маска или очки, все наглухо застегиваем, прикрываем
надежно все, что может быть загрязнено, никаких щелей и неплотных прилеганий! И за дело! Начинаем рабо-
тать с активированным углем. Грязная, неприятная, вредная и опасная работа. Для тех, кто сталкивается с ней
по-поводу доработки небольших партий субстанций, приобретенных по дешевке, либо в результате недобросове-
стных действий поставщика, предложившего прекрасные образцы, а основная партия ни в какие ворота не ле-
зет, это все же эпизод. Крайне неприятный, но эпизод. Для производителей же некоторых субстанций такая ра-
бота - это тяжелые угольно-черные будни. Каждодневная технологическая операция обесцвечивания - это, как
правило, отдельное изолированное помещение, похожее по загрязненности на кочегарку, операторы с противо-
газами, к концу смены похожие на шахтеров, поднимающихся из забоя, особые меры взрывобезопасности и всю-
ду угольная пыль, полностью убрать которую страшно тяжело. Пыль, все равно проникающая под одежду, лезу-
щая в глаза и легкие, забивающая вентиляционные системы, пролезающая в любые щели, расползающаяся тем-
ным облаком по соседним помещениям. Увлажнять уголь, чтобы не пылил? Хорошая идея. Можно. Тем более, что
многие производственники держат целые подразделения для промывки поставляемого им угля, чтобы довести
его до удовлетворяющей фармацевтов чистоты, а отмывать его надо, между прочим, кислотой и затем апироген-
ной водой. Опять наша «бережливость». Кто-нибудь дал себе труд тщательно подсчитать общие расходы на эту
промывку? Это же целое промывочное производство, где те же проблемы с пылящим углем! Может быть, поку-
пать отмытый  уголь фармацевтической квалификации не дороже по общим затратам?  Между тем, этот увлаж-
ненный  после промывки уголь и засыпают в реактор. Таким образом, проблема пыления переносится на промы-
вочное производство. А кроме проблем с вредными воздействиями  на персонал и чистотой помещений еще це-
лый букет технологических трудностей, о которых речь ниже.

Что же, отказаться от угля? Неужели ничего лучше не придумали? Неужели и в Западной Европе такие про-
блемы? Верьте - не верьте, но те же и даже еще более острые! С их культурой производства - и  вот такая грязь, с их
уровнем подхода к охране труда - и вот такие нечеловеческие рабочие условия! Невозможно!

Но вот придумали! Что- то вместо угля? Нет, не так радикально! Дело в том, что активированный уголь создан
самой природой как будто бы специально для целей удаления побочных продуктов химического и микробиологи-
ческого синтеза, которые приносят с собой цветность раствора и другие, столь неприятные службам качества,
свойства, выводящие продукты за грань качественных. Активированный уголь - это относительно недорогой
продукт природного происхождения, уникальные свойства которого используются человечеством уже сотни лет
в производстве пищевых продуктов и лекарств. Первые документированные применения активированного угля
с целью обесцвечивания в промышленном процессе в Европе относятся к 18 веку. Применение березового угля в
государевых винокурнях для очистки высококачественных водок - это одна из таких  производственных техноло-
гий, приоритетом  на которую владеет Россия. Впрочем, о водке не здесь и не сейчас.
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дисперсионными силами Лондона � раз�
новидностью вандерваальсовых сил. Ад�
сорбируемые молекулы принадлежат, в
основном, к органическим веществам, а
также и неорганическим с большим моле�
кулярным весом. На микропористых углях
с большей эффективностью сорбируются
низкомолекулярные вещества, на крупно�
пористых � преимущественно относитель�
но крупные молекулы загрязнений. Эффек�
тивность адсорбции на угле определяется
числом сорбционных сайтов  на угле и па�
раметрами процесса адсорбции: временем
контакта, температурой и концентрацией
загрязнителя. Сорбционную способность
углей и количественное соотношение мик�
ропор и макропор в его структуре опреде�
ляются по способности сорбировать разно�
великие молекулы модельных загрязните�
лей: иода, метиленового синего, мелассы.
Эти параметры характеризуются йодным
числом, (высокое у микропористых углей),
числом сорбции метиленового синего (вы�
сокое у углей с преобладанием мезопор)
и мелассным числом (макропористые угли).

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ
ПРОЦЕССПРОЦЕССПРОЦЕССПРОЦЕССПРОЦЕСС

Насыпной уголь используется во мно�
гих химических процессах для получения
действующих веществ и полупродуктов
фармацевтических препаратов. Эти про�
цессы обычно поддерживаются круглосу�
точно в трехсменном режиме из�за огром�
ных расходов на остановку�пуск оборудо�
вания. При добавлении угля в реактор
обычно используют самый мелкодисперс�
ный � пылевидный уголь. Только эта форма
угля может образовывать относительно
стойкую взвесь и поддерживаться во взве�
шенном в жидкости состоянии при посто�
янном перемешивании. В сухом виде тон�
кий порошок угля очень пылит, и любые ма�
нипуляции с ним приводят к распылению
его в воздухе. А эта пыль мало того, что
вредна, но и очень взрывоопасна при вы�
соких плотностях. Контакт с открытым пла�
менем или искрение могут вызвать очень
разрушительный объемный взрыв.

На рисунке 1 показаны типичные стадии
процесса, где используется насыпной уголь.
В результате химической реакции в остекло�
ванном (эмалированном) реакторе образу�
ются окрашенные загрязнения. Для того что�
бы конечный продукт был обесцвечен и про�
шел контроль качества, загрязнения необхо�
димо удалить.

Для этого в реактор добавляют насып�
ной уголь. Чтобы защититься от угольной
пыли и горячего едкого пара, оператор

должен надевать специальный костюм и
противогаз. Из�за неудобства выгрузки и
манипулирования остатками угля в упа�
ковке обычно доза угля измеряется меш�
ками, то есть используется неоптимальное
количество угля. Многие производствен�
ные регламенты не устанавливают тип или
количество используемого угля. По этой
причине для своего удобства оператор ис�
пользует избыточное количество активи�
рованного угля. Точное взвешивание на�
вески угля для реактора затруднительно,
а хранение небольших количеств менее
25 кг во вскрытых мешках очень хлопот�
но. На рисунке 1 показаны только фильт�
ры, которые контактируют с продуктом.
Но имеются также и дополнительные
фильтры (например, фильтры PolyNet® с
размером пор 1,0 мкм производства фир�
мы CUNO), которые используются на ли�
ниях растворителя, ведущих к реактору.
Простои линий такого капиталоемкого
оборудования очень дороги и обычно
превышают 7000 евро в час. Вот почему
оборудование используется максимально
эффективно. Этапы, ограничивающие ин�
тенсивность производства, являются про�
блемными и обречены на  реконструкцию.
Производственные мощности используют�
ся круглый год 24 часа в сут�
ки с минимальным простоем.
Растворитель заливают в ре�
актор и нагревают до нуж�
ной температуры. Реагенты
добавляют к растворителю и
перемешивают. Как только
реакция заканчивается, за�
сыпают уголь. В некоторых
случаях, перед тем, как уда�
лить уголь, добавляют еще и
кизельгур или диатомит как
вспомогательные фильтраци�
онные компоненты, облегча�
ющие дальнейшее удаление
угля. Раствор подвергается
рециркуляции в течение не�
обходимого времени.  Отби�
рают пробы для определения
уровня остаточной цветности
с помощью спектроскопа или
спектрофотометрических ме�
тодов. Как только достигают�
ся необходимые кондиции ка�
чества, продукт передают в
кристаллизатор. Перед реа�
лизацией продукта проводит�
ся финальная оценка каче�
ства, которая определяет
уровень остаточных загряз�
нений и цветности.

Проблемы, связанныеПроблемы, связанныеПроблемы, связанныеПроблемы, связанныеПроблемы, связанные
с использованиемс использованиемс использованиемс использованиемс использованием

насыпного углянасыпного углянасыпного углянасыпного углянасыпного угля
Многие производители

тонких химикатов имеют про�
блемы с насыпным углем. Эти
проблемы сосредоточены вок�
руг трех основных аспектов,
связанных с использованием
угля, а именно: риск для опера�
тора, качество обработки, а
также стоимость процесса и со�
путствующих операций.

Как только уголь засыпа�
ют в реактор, начинается ад�
сорбция побочных продук�

тов и примесей. Она может быть недоста�
точно эффективной, так как частицы угля
хаотично движутся в реакторе и сорбция
имеет случайный характер. Как только по�
казатели качества будут достигнуты, уголь
необходимо удалить. Возникает пробле�
ма выгрузки угля. Оператор должен опять
контактировать с углем, растворителем,
раствором продукта и загрязнениями.

Вопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасности
персоналаперсоналаперсоналаперсоналаперсонала

Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Уголь обычно
используется в пакетах, которые опера�
тор должен открыть и высыпать в реактор.
Риск оператора заключается в вероятно�
сти получить заболевание легких от уголь�
ной пыли. Для того чтобы  избежать этого,
операторы должны надевать спецодежду,
в состав которой входят и специальные
маски. Угольная пыль также пожаро� и
взрывоопасна. Более того, когда уголь ув�
лажняется, он сорбирует кислород из ок�
ружающей среды. Наконец, перед тем, как
снять средства защиты, необходимо тщатель�
но очистить помещение. Все это означает, что
простая стадия добавления угля в реактор �
целый комплекс действий, и что технологичес�
кие проблемы не ограничиваются только тем,
что происходит в реакторе.

Рис. 1. ТРис. 1. ТРис. 1. ТРис. 1. ТРис. 1. Типичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическая
схема обесцвечивания  полупродуктовсхема обесцвечивания  полупродуктовсхема обесцвечивания  полупродуктовсхема обесцвечивания  полупродуктовсхема обесцвечивания  полупродуктов
фармацевтических субстанций с на-фармацевтических субстанций с на-фармацевтических субстанций с на-фармацевтических субстанций с на-фармацевтических субстанций с на-
сыпным угсыпным угсыпным угсыпным угсыпным углемлемлемлемлем
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Белый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующее
веществовеществовеществовеществовещество

Некоторые продуктыНекоторые продуктыНекоторые продуктыНекоторые продуктыНекоторые продукты
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ZetaCarbonZetaCarbonZetaCarbonZetaCarbonZetaCarbon
Фильтрующий материал
Уплотняющие прокладки из
различного материала

Обойма из полипропилена

Полипропиленовый
каркас линзовидного
элемента

Полоски из
нержавеющей стали
Уплотняющая шайба
из полипропилена

Уплотняющий край
из полипропилена

Рис. 2. Конструкция фильРис. 2. Конструкция фильРис. 2. Конструкция фильРис. 2. Конструкция фильРис. 2. Конструкция фильтропатропатропатропатропатрона Зетакарбонтрона Зетакарбонтрона Зетакарбонтрона Зетакарбонтрона Зетакарбон
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шайба
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Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: По�
скольку реактор обычно содержит раство�
ры опасных химикатов при повышенных
температурах, оператор должен надевать
средства защиты органов дыхания для
того, чтобы избежать воздействия хими�
ческих испарений, а не только угольной
пыли. Так как на этой стадии реактор от�
крыт, возможно также загрязнение про�
дукта из атмосферы рабочего помещения.

Вопросы качестваВопросы качестваВопросы качестваВопросы качестваВопросы качества
Очистка: Очистка: Очистка: Очистка: Очистка: Для предотвращения пере�

крестного загрязнения между производ�
ственными партиями продукта необходи�
ма очистка всей производственной линии.
Удаление всех частиц угля  из емкостей,
кранов, труб требует больших затрат вре�
мени, и даже валидировать эту очистку
очень дорого.

Загрязнение частицами угля: Загрязнение частицами угля: Загрязнение частицами угля: Загрязнение частицами угля: Загрязнение частицами угля: Проскок
угля при его удалении приводит к появле�
нию черных частиц в конечном продукте, и
это не такой уж редкий дефект. Кроме того,
уголь можно увидеть и в установке восста�
новления растворителя, что влечет за собой
дополнительные проблемы.

Воспроизводимость эффективностиВоспроизводимость эффективностиВоспроизводимость эффективностиВоспроизводимость эффективностиВоспроизводимость эффективности
очистки: очистки: очистки: очистки: очистки: Случайная природа контакта мо�
лекул загрязнений и адсорбции на частицах
пылевидного угля в реакторе определяет не�
стабильность эффективности очистки от
партии к партии продукта. Это может при�
вести к дорогой переработке некондицион�
ных партий продукта. В результате перера�
ботка партий продукта, не соответствующих
нормам качества, влечет огромные допол�
нительные расходы.

Стоимость вопросовСтоимость вопросовСтоимость вопросовСтоимость вопросовСтоимость вопросов
Переработка недостаточно очи�Переработка недостаточно очи�Переработка недостаточно очи�Переработка недостаточно очи�Переработка недостаточно очи�

щенных партий продукта:щенных партий продукта:щенных партий продукта:щенных партий продукта:щенных партий продукта: Следствием
обнаружения частиц угля в конечном
продукте обычно является переработка
всей партии. Цена зависит от стоимости
и размера партии продукта, подверга�
ющегося переработке.

Регенерация растворителей:Регенерация растворителей:Регенерация растворителей:Регенерация растворителей:Регенерация растворителей: след�
ствием обнаружения частиц угля в восста�
новленном растворителе является повтор�
ная переработка растворителя и увеличе�
ние затрат.

ЭффективностьЭффективностьЭффективностьЭффективностьЭффективность: Стоимость продук�
ции данных производств высока в нема�
лой степени из�за применения специаль�
ных средств, мер и предосторожностей,
требуемых при использовании
насыпного угля, а также риска
возможной переработки заг�
рязненных партий продукта и
растворителей.

Что предлагает фирмаЧто предлагает фирмаЧто предлагает фирмаЧто предлагает фирмаЧто предлагает фирма
CUNOCUNOCUNOCUNOCUNO

Фирма CUNO обладает
широким спектром марок угля,
чтобы удовлетворить требова�
ниям большинства произ�
водств. Обозначенные пробле�
мы�спутники применения на�
сыпного угля снимаются с при�
менением фильтрационной си�
стемы Зетакарбон. Система Зе�
такарбон состоит из линзовид�
ных фильтроэлементов, в со�
став материала которых входит
уголь. Уголь внедрен в матрикс,
состоящий из очищенных воло�
кон целлюлозы и удерживает�

ся запатентованной связующей смолой.
Фильтропатроны затем устанавливают в
полностью герметичный гигиеничный
фильтродержатель. На рисунке 2 � конст�
рукция фильтропатрона.

Как же будут выглядеть проблемы «не�
разрывно» связанные с обработкой акти�
вированным углем, если использовать
фильтропатроны CUNO?

Вопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасностиВопросы безопасности
персоналаперсоналаперсоналаперсоналаперсонала

Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Риск от угольной пыли: Поскольку
уголь связан с материалом фильтра и
практически не пылит, опасность опера�
тора при контакте с пылью, продуктом и
растворителем исключается. Фильтропат�
роны Зетакарбон очень просты и удобны

в использовании. Их можно и извлечь, и
установить в фильтродержатель за 15 ми�
нут.  Отсутствие угольной пыли при рабо�
те на фильтрах Зетакарбон делает про�
цесс радикально более чистым и практи�
чески исключает загрязнение оборудова�
ния и растворителя угольной пылью. Кро�
ме того, весь объем продукта принуди�
тельно проходит через фильтр Зетакар�

бон и поэтому обязательно приходит в
контакт с частицами активированного
угля. Это делает процесс гораздо более
эффективным, чем перемешивание насып�
ного угля в реакторе. Это увеличивает
производительность обработки и улучша�
ет  качество обесцвечивания.

Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: Риск от испарений реактора: фильт�
ропатроны     Зетакарбон устанавливают в
герметичный фильтродержатель. Фильт�
родержатель перед установкой и заменой
фильтропатронов можно продуть возду�
хом, чтобы удалить пары растворителя.
Это исключает прямой контакт и риск опе�
ратора при работе с растворителями,
продуктом и повышает выход произведен�
ного продукта.

КачествоКачествоКачествоКачествоКачество
Очистка: Очистка: Очистка: Очистка: Очистка: Фильтрационная система

Зетакарбон сводит к минимуму необхо�
димость промывки и очистки емкостей,
конденсоров, труб и помещений. Кон�
денсоры устанавливают над химичес�
ким реактором для улавливания испа�
рений растворителя. Конденсоры прак�
тически невозможно очистить. Некото�
рые производители химических фарма�
цевтических препаратов жалуются, что
пылевидный уголь находят в продукте
даже через три месяца после прекра�
щения использования угля. Очевидно,
пылевидный уголь, загрязнивший кон�
денсор, постепенно вымывается оттуда
при обработке последующих партий и
попадает в реактор.

Прекращение проскока частицПрекращение проскока частицПрекращение проскока частицПрекращение проскока частицПрекращение проскока частиц
угля: угля: угля: угля: угля: Фильтропатроны Зетакарбон за�
меняют собой трап�фильтр и могут заме�
нить финальный фильтр. Это устраняет
одну ступень процесса, упрощая его и
обеспечивая более высокую эффектив�
ность. Преимущество использования
фильтров Зетакарбон также состоит в

том, что снижается количество технологи�
ческих ошибок, сокращается потребность
в обучении персонала и уменьшается ко�
личество нормативной документации.

Воспроизводимость технологичес�Воспроизводимость технологичес�Воспроизводимость технологичес�Воспроизводимость технологичес�Воспроизводимость технологичес�
кого результата: кого результата: кого результата: кого результата: кого результата: Лабораторные иссле�
дования по оптимизации, проводимые
группой научной поддержки (SASS) фир�
мы     CUNO, гарантируют, что при перехо�
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фильтрационную систему Зетакарбон, так
как второй химический реактор как резер�
вуар для хранения перед кристаллизатором
в этом случае  уже не требуется. Поэтому ис�
пользование фильтров Зетакарбон снижает
производственные расходы,  а выход продук�
та возрастает.

Как перейти на использованиеКак перейти на использованиеКак перейти на использованиеКак перейти на использованиеКак перейти на использование
фильтров Зетакарбонфильтров Зетакарбонфильтров Зетакарбонфильтров Зетакарбонфильтров Зетакарбон

Перед исследованием возможностей
оптимизации технологии обработки акти�
вированным углем необходимо изучить
действующую схему производства. Пол�
ное понимание регламента производства
препарата требуется для соблюдения ус�
тановленных в регламенте типа угля и его
количества. Кроме того, необходимо уяс�
нить информацию по методам и критери�
ям оценки качества, применяемым на дан�

ной стадии производства. Эти
факторы определят, возможно
ли использовать один из стан�
дартных углей Зетакарбон или
в фильтропатрон будет включен
уголь конкретной марки, уже ис�
пользуемый на производстве.
Лабораторные исследования
моделируют полномасштабное
производство с учетом потока,
объема и времени процесса.
Различные марки активирован�
ного угля испытывают для оцен�
ки эффективности и подбора
наилучшего варианта. Резуль�
таты лабораторных исследова�
ний сначала проверяются на пи�
лотной установке, а затем ли�
нейно масштабируются до
объемов производственного
процесса. На рисунке 3 показан
типичный процесс с использова�
нием фильтров Зетакарбон. Зе�
такарбон можно использовать
как для рециркуляции, так и для
фильтрации в один проход с по�
дачей в кристаллизатор. Все обу�
чение операторов работе с филь�
тропатронами Зетакарбон сво�
дится к тренингу по их установке
и замене. Для валидационной
поддержки в каждой упаковке
патрона имеется сертификат со�
ответствия. Для помощи в вали�
дации вы можете получить и
комплект документации, под�
тверждающей правомерность
использования фильтров Зета�
карбон в фармацевтическом
производстве.

Мы готовы организовать для Вас бес�
платные лабораторные испытания и пи�
лотную фильтрацию, вместе с Вами выра�
ботать оптимальные параметры именно для
Вашего технологического процесса.

Пример  реальногоПример  реальногоПример  реальногоПример  реальногоПример  реального
 применения фильтра применения фильтра применения фильтра применения фильтра применения фильтра

ЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбон

Для того, чтобы читатель сориентировал�
ся в масштабах предлагаемых решений, при�
ведем пример реального использования на�
ших фильтров для обесцвечивания пеницил�
лина V на одном из скандинавских предпри�
ятий (R.Jansson and M.Weaver, «Ultra clean
machine». Manufacturing Chemist, March,
2002). Обесцвечивание пенициллина в ра�
створе бутил�ацетата и этанола при сред�
ней концентрации антибиотика 70.000 ед.
с эффективностью снижения цветности не
менее 25% (стандартная эффективность
засыпного угля) было обеспечено для 18
партий раствора с объемом партии 4.500
литров. Фильтрационная установка  с пло�
щадью фильтрации 12,8 м2, вмещающая 4
патрона Зетакарбон диаметром 400 мм  и
внутренним объемом 195 литров, обеспе�
чивала фильтрацию с производительнос�
тью 40 литров в минуту. Габариты установ�
ки: высота 1.800 мм, диаметр 970 мм.

Мы производим широкий спектр
фильтрационного оборудования для раз�
личных применений в фармацевтическом
производстве. Прекрасные стерилизую�
щие фильтры на основе нейлоновой  мем�
браны 0,2 мкм  и  0,1 мкм, используемые
в многократном режиме, очень эффектив�
ные мембранные и глубинные предфиль�
тры.  Стерилизация воздуха для вентиля�
ции реакторов. Будем рады предложить
нашу помощь для снижения Ваших рас�
ходов на фильтрационные расходные
материалы и патроны.

3500 литров ра-3500 литров ра-3500 литров ра-3500 литров ра-3500 литров ра-
с т в о р и т е л яс т в о р и т е л яс т в о р и т е л яс т в о р и т е л яс т в о р и т е л я
изопропанол иизопропанол иизопропанол иизопропанол иизопропанол и
гидроокись ам-гидроокись ам-гидроокись ам-гидроокись ам-гидроокись ам-
мониямониямониямониямония

Р е ц и р к уР е ц и р к уР е ц и р к уР е ц и р к уР е ц и р к ул я ц и ял я ц и ял я ц и ял я ц и ял я ц и я
(если требу(если требу(если требу(если требу(если требуется)ется)ется)ется)ется)
обычно прямаяобычно прямаяобычно прямаяобычно прямаяобычно прямая
подача в крис-подача в крис-подача в крис-подача в крис-подача в крис-
таллизаторталлизаторталлизаторталлизаторталлизатор

Эмалирован-Эмалирован-Эмалирован-Эмалирован-Эмалирован-
ный реакторный реакторный реакторный реакторный реактор
4000 литров4000 литров4000 литров4000 литров4000 литров

Кристалли-Кристалли-Кристалли-Кристалли-Кристалли-
заторзаторзаторзаторзатор

Д е й с т в у ю -Д е й с т в у ю -Д е й с т в у ю -Д е й с т в у ю -Д е й с т в у ю -
щее веще-щее веще-щее веще-щее веще-щее веще-
ство 500 кгство 500 кгство 500 кгство 500 кгство 500 кг

СушкаСушкаСушкаСушкаСушка

З е т а к а р б о нЗ е т а к а р б о нЗ е т а к а р б о нЗ е т а к а р б о нЗ е т а к а р б о н
патроны диа-патроны диа-патроны диа-патроны диа-патроны диа-
метром 40 см -метром 40 см -метром 40 см -метром 40 см -метром 40 см -
3 шт3 шт3 шт3 шт3 шт

КонтрольныйКонтрольныйКонтрольныйКонтрольныйКонтрольный
фильфильфильфильфильтр (трап)тр (трап)тр (трап)тр (трап)тр (трап)

Белый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующееБелый порошок действующее
веществовеществовеществовеществовещество

Рис. 3. ТРис. 3. ТРис. 3. ТРис. 3. ТРис. 3. Типичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическаяипичная технологическая
схема обесцвечивания  действующегосхема обесцвечивания  действующегосхема обесцвечивания  действующегосхема обесцвечивания  действующегосхема обесцвечивания  действующего
вещества с использованием фильвещества с использованием фильвещества с использованием фильвещества с использованием фильвещества с использованием фильтровтровтровтровтров
ЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбонЗетакарбон

Рабочие уРабочие уРабочие уРабочие уРабочие условия фильсловия фильсловия фильсловия фильсловия фильтров Зетакарбонтров Зетакарбонтров Зетакарбонтров Зетакарбонтров Зетакарбон

Максимальная рабочая температура:........ 80°С
Стерилизация паром:.................................. 1 цикл

121°С,
30 мин.

Максимальный перепад давления:............ 2 атм
Рекомендуемый поток................................ 1,5 -

3 л/м2

/мин
Промывка перед применением.................. 50 л/м2

125130, Москва,125130, Москва,125130, Москва,125130, Москва,125130, Москва,
2-й Новоподмосковный пер., д. 4А2-й Новоподмосковный пер., д. 4А2-й Новоподмосковный пер., д. 4А2-й Новоподмосковный пер., д. 4А2-й Новоподмосковный пер., д. 4А

ТТТТТерентьев Михаил Алексеевичерентьев Михаил Алексеевичерентьев Михаил Алексеевичерентьев Михаил Алексеевичерентьев Михаил Алексеевич
ТТТТТел. (095) 156-25-27ел. (095) 156-25-27ел. (095) 156-25-27ел. (095) 156-25-27ел. (095) 156-25-27

ТТТТТел./факс (095) 737-82-18ел./факс (095) 737-82-18ел./факс (095) 737-82-18ел./факс (095) 737-82-18ел./факс (095) 737-82-18
Моб. из Москвы 8 2 902 32 55Моб. из Москвы 8 2 902 32 55Моб. из Москвы 8 2 902 32 55Моб. из Москвы 8 2 902 32 55Моб. из Москвы 8 2 902 32 55

Моб. из других городов:Моб. из других городов:Моб. из других городов:Моб. из других городов:Моб. из других городов:
(096) 902 32 55(096) 902 32 55(096) 902 32 55(096) 902 32 55(096) 902 32 55

ПРОГРЕССИВНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ

де на фильтры Зетакарбон качество со�
храняется или улучшается. Лабораторные
разработки надежно масштабируются до
производственных объемов.

ЗатратыЗатратыЗатратыЗатратыЗатраты:
УУУУУменьшение количества брака: меньшение количества брака: меньшение количества брака: меньшение количества брака: меньшение количества брака: Ко�

личество партий, которые требуют по�
вторной обработки, зависит от конкрет�
ного производства, но, в среднем, состав�
ляет 12 партий в год. Использование
фильтров Зетакарбон минимизирует ко�
личество партий, которые необходимо по�
вторно обрабатывать, значительно сни�
жая расходы на переработку, которые
могут составлять от 114.000 до 570.000
евро за партию.

Снижение загрязненности раство�Снижение загрязненности раство�Снижение загрязненности раство�Снижение загрязненности раство�Снижение загрязненности раство�
рителя: рителя: рителя: рителя: рителя: Растворитель и оборудование для
его регенерации могут быть загрязнены
частицами угля. Это приводит к выбраков�
ке партии растворителя из�за низкого ка�
чества и дополнительным расходам на его
очистку. Зетакарбон доводит до миниму�
ма риск попадания частиц угля в обору�
дование для регенерации растворителя.

Повышение эффективности: Повышение эффективности: Повышение эффективности: Повышение эффективности: Повышение эффективности: В матери�
але фильтра Зетакарбон уголь зафиксиро�
ван. Это увеличивает время контакта загряз�
нений с активными сайтами угля, таким обра�
зом повышая эффективность обесцвечивания
по сравнению с насыпным углем. Время про�
изводственного процесса значительно умень�
шается. Производство может удвоить количе�
ство партий, изготовленных за отрезок вре�
мени, если практикуется один проход через
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В настоящее время корпора-
цией производится несколько
модельных рядов колонок само-
го разного назначения: от лабо-
раторных (с внутренним диа-
метром 11 мм) до пилотных и
промышленных (диаметром
2000 мм и емкостью до 1600 л).

Простые лабораторные ко-
лонки V V V V Vantage Lantage Lantage Lantage Lantage L предназначены
для лабораторного разделения и
очистки небольших количеств,
однако самые большие предста-
вители этого ряда (диаметр 44
мм, длина 1000мм) позволяют
проводить разделение и очист-
ку значительных количеств про-
дукта.

Колонки V V V V Vantage Lantage Lantage Lantage Lantage L (рис.1)
выпускаются с внутренним ди-

Õðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèåÕðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèåÕðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèåÕðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèåÕðîìàòîãðàôè÷åñêîå îáîðóäîâàíèå
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Корпорация Миллипор, поставляющая свою продукцию в Россию уже более сорока летКорпорация Миллипор, поставляющая свою продукцию в Россию уже более сорока летКорпорация Миллипор, поставляющая свою продукцию в Россию уже более сорока летКорпорация Миллипор, поставляющая свою продукцию в Россию уже более сорока летКорпорация Миллипор, поставляющая свою продукцию в Россию уже более сорока лет, в наи-, в наи-, в наи-, в наи-, в наи-
большей степени известна своими достижениями в области оборубольшей степени известна своими достижениями в области оборубольшей степени известна своими достижениями в области оборубольшей степени известна своими достижениями в области оборубольшей степени известна своими достижениями в области оборудования для фильдования для фильдования для фильдования для фильдования для фильтрации, очи-трации, очи-трации, очи-трации, очи-трации, очи-
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хромахромахромахромахроматографии. Причина этого кроется, гтографии. Причина этого кроется, гтографии. Причина этого кроется, гтографии. Причина этого кроется, гтографии. Причина этого кроется, главным образом, в недосталавным образом, в недосталавным образом, в недосталавным образом, в недосталавным образом, в недостаточном развитии биотех-точном развитии биотех-точном развитии биотех-точном развитии биотех-точном развитии биотех-
нологии в нашей стране, интенсивно развивающейся отрасли промышленности, для которойнологии в нашей стране, интенсивно развивающейся отрасли промышленности, для которойнологии в нашей стране, интенсивно развивающейся отрасли промышленности, для которойнологии в нашей стране, интенсивно развивающейся отрасли промышленности, для которойнологии в нашей стране, интенсивно развивающейся отрасли промышленности, для которой
собственно и предназначается данное оборусобственно и предназначается данное оборусобственно и предназначается данное оборусобственно и предназначается данное оборусобственно и предназначается данное оборудование. Между тем Миллипор играет одну из веду-дование. Между тем Миллипор играет одну из веду-дование. Между тем Миллипор играет одну из веду-дование. Между тем Миллипор играет одну из веду-дование. Между тем Миллипор играет одну из веду-
щих ролей в этом сегменте высокотехнологичной продукции, в немалой степени этому способ-щих ролей в этом сегменте высокотехнологичной продукции, в немалой степени этому способ-щих ролей в этом сегменте высокотехнологичной продукции, в немалой степени этому способ-щих ролей в этом сегменте высокотехнологичной продукции, в немалой степени этому способ-щих ролей в этом сегменте высокотехнологичной продукции, в немалой степени этому способ-
ствовало объединение наствовало объединение наствовало объединение наствовало объединение наствовало объединение научного и промышленного потенциала Миллипор и компании Amicon,учного и промышленного потенциала Миллипор и компании Amicon,учного и промышленного потенциала Миллипор и компании Amicon,учного и промышленного потенциала Миллипор и компании Amicon,учного и промышленного потенциала Миллипор и компании Amicon,
вошедшей в состав корпорации в 1997 годувошедшей в состав корпорации в 1997 годувошедшей в состав корпорации в 1997 годувошедшей в состав корпорации в 1997 годувошедшей в состав корпорации в 1997 году. В настоящее время на рынке, оцениваемом пример-. В настоящее время на рынке, оцениваемом пример-. В настоящее время на рынке, оцениваемом пример-. В настоящее время на рынке, оцениваемом пример-. В настоящее время на рынке, оцениваемом пример-
но в 230-240 миллионов долларов, Миллипору принадлежит примерно треть рынка хроматогра-но в 230-240 миллионов долларов, Миллипору принадлежит примерно треть рынка хроматогра-но в 230-240 миллионов долларов, Миллипору принадлежит примерно треть рынка хроматогра-но в 230-240 миллионов долларов, Миллипору принадлежит примерно треть рынка хроматогра-но в 230-240 миллионов долларов, Миллипору принадлежит примерно треть рынка хроматогра-
фических колон, более 20% рынка пилотных и промышленных хроматографических систем.фических колон, более 20% рынка пилотных и промышленных хроматографических систем.фических колон, более 20% рынка пилотных и промышленных хроматографических систем.фических колон, более 20% рынка пилотных и промышленных хроматографических систем.фических колон, более 20% рынка пилотных и промышленных хроматографических систем.
Число эксплуаЧисло эксплуаЧисло эксплуаЧисло эксплуаЧисло эксплуатирутирутирутирутируемых промышленных систем по всему миру приближается к 200, естествен-емых промышленных систем по всему миру приближается к 200, естествен-емых промышленных систем по всему миру приближается к 200, естествен-емых промышленных систем по всему миру приближается к 200, естествен-емых промышленных систем по всему миру приближается к 200, естествен-
но, что наибольшее число промышленных хроматографических систем находится в Японии ино, что наибольшее число промышленных хроматографических систем находится в Японии ино, что наибольшее число промышленных хроматографических систем находится в Японии ино, что наибольшее число промышленных хроматографических систем находится в Японии ино, что наибольшее число промышленных хроматографических систем находится в Японии и
США, странах, гСША, странах, гСША, странах, гСША, странах, гСША, странах, где биотехнология развивается наиболее быстрыми темпами.де биотехнология развивается наиболее быстрыми темпами.де биотехнология развивается наиболее быстрыми темпами.де биотехнология развивается наиболее быстрыми темпами.де биотехнология развивается наиболее быстрыми темпами.

аметром 11,16, 25 и
44 мм, длиной 250,
500 и 1000 мм, изго-
товлены из высоко-
чистого боросили-
катного стекла, по-
зволяют работать
при давлениях до 7
бар, очень просты и
удобны в эксплуата-
ции.

Колонки V V V V Vantage Santage Santage Santage Santage S
(рис.2) и V V V V Vantage Аantage Аantage Аantage Аantage А
(рис.3) благодаря
большим диаметрам
существенно расши-
ряют возможности
их использования с
точки зрения препа-

ративного разделе-
ния и очистки про-
дуктов. Внутренний
диметр 60, 90, 130,
180 и 250 мм, длина
500 и 1000 мм. Ко-
лонки изготовлены
из прозрачного поли-
метилпентена, ус-
тойчивы к раствори-
телям, система уп-
лотнений исключает
наличие мертвых
зон, легко собирают-
ся, просты в эксплуа-
тации, крепятся на
собственном штати-
ве, предназначены
для работы под дав-
лением до 3 бар

Рис.1

Рис. 2

Рис. 3
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(V(V(V(V(Vantageantageantageantageantage S) и до 7 бар (V (V (V (V (Vantageantageantageantageantage
А). Для колонок серии V V V V Vantage Аantage Аantage Аantage Аantage А
имеется опция для пневмати-
ческой загрузки и выгрузки не-
подвижной фазы.

Колонки модельного ряда
VVVVVantageantageantageantageantage широко используются в
лабораториях, а также при про-
ведении масштабирования про-
цессов хроматографической
очистки или разделения. После-
дние достижения дизайна, эрго-
номики и удобства в эксплуата-
ции пилотных хроматографи-
ческих колонн представлены
модельным рядом Quik Scale Quik Scale Quik Scale Quik Scale Quik Scale
(рис.4). В этом модельном ряду
имеется более широкий выбор
внутреннего диаметра колонки
- их 8 от 70 до 450 мм, длины
550, 800 и 1100 мм. Материалы
колонок по выбору - стекло, ак-
риловое стекло, нержавеющая
сталь. Все колонки установлены
на передвижном штативе, снаб-
жены приспособлениями для
быстрой и удобной загрузки и
выгрузки, усовершенствован-
ной системой распределения
потока элюента. Набор матери-
алов и их устойчивость к раство-
рителям и агрессивным средам
позволяют использовать колон-
ки этого ряда для решения лю-
бых хроматографических задач
по очистке и выделению продук-
тов и эксплуатировать практи-
чески в любых условиях. Пред-
назначенные для использова-
ния в биофармацевтике, эти ко-
лонки полностью соответствуют
требованиям FDA Code,
предъявляемым к материалам,
контактирующим с фармацев-
тическими, пищевыми и лекар-
ственными продуктами.

Тысячи колонок модельного

ряда Moduline 2 Moduline 2 Moduline 2 Moduline 2 Moduline 2 (рис.5) эксплу-
атируются многие годы по все-
му миру в производстве и выде-
ления альбумина, иммуноглобу-
линов, факторов крови, выделе-
ния и очистки фармацевтичес-
ких препаратов. Эти колонки
предназначены и используются
в пилотных и производственных
процессах. Материал колонок -
стекло, акриловое стекло, не-
ржавеющая сталь, внутренний
диаметр от 300 до 630 мм, ко-
лонки могут эксплуатироваться
под давлением до 3 Бар, снабжа-
ются передвижным штативом,
системами пневматической заг-

рузки и разгрузки колонки, име-
ют оптимизированное распре-
деление потока элюента. Конст-
рукция колон предусматривает
минимум мертвых зон, просто-
ту в обслуживании, возмож-
ность ис-
пользова-
ния пнев-
матичес-
кой заг-
рузки и
разгруз-
ки колон
и эффек-
т и в н у ю
с а н и т и -
зацию.

Б о л ь -
шой вы-
бор раз-
меров и
конструк-
ционных

материалов колон позволяет ис-
пользовать колоны данного ряда
практически в любых хроматог-
рафических процессах.

Для решения специальных
задач Миллипор выпускает ко-
лоны большого диаметра IsoPak IsoPak IsoPak IsoPak IsoPak
(внутренний диаметр от 440 до
2000 мм) из стекла, акрилового
стекла и нержавеющей стали.
Эти колоны снабжены автома-
тической системой загрузки и
разгрузки колоны. По специаль-
ному заказу производятся про-
мышленные колоны с внутрен-
ним диаметром более двух мет-
ров. Эти колоны, как правило,
изготовляются из нержавеющей
стали.

Для заполнения неподвиж-
ной фазой колон такого разме-
ра, а также крупных колон
Moduline, предлагается специ-
альная система Slurry Skid Slurry Skid Slurry Skid Slurry Skid Slurry Skid   со
специальной управляющей па-
нелью, позволяющая полностью
автоматизировать процесс заг-
рузки и разгрузки колоны.  Схе-
ма потоков суспензии непод-
вижной фазы представлена на
рис.6. Все колоны, за исключе-
нием Vantage L, предназначен-
ных для работы в лаборатории,
могут эксплуатироваться как в
простом ручном варианте, так и
в составе комплексной хрома-
тографической системы.

Корпорацией Миллипор про-
должены работы по модерниза-
ции хроматографических сис-
тем, созданных еще компанией
Amicon, и в настоящее время
выпускается несколько хрома-
тографических систем серии К К К К К
Prime, Prime, Prime, Prime, Prime, отличающихся главным
образом производительностью,
позволяющих работать со скоро

Рис. 6

Рис.5

Рис. 4
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ми по-
токов от
20 мл/
мин (К
PrimePrimePrimePrimePrime I) до
30 л/мин
(К Prime Prime Prime Prime Prime
IV) (рис.7)
Системы
позволя-
ют рабо-
тать под
давлени-
ем до 7
бар, реа-

лизовать практически любой
профиль градиента многокоп-
монентного элюента. Системы К К К К К
Prime I - IV Prime I - IV Prime I - IV Prime I - IV Prime I - IV фактически пред-
ставляют собой промышленные
хроматографы, позволяющие
работать с килограммовыми ко-
личествами. Полностью компь-
ютеризированное управление
процессом в хроматографах К
Prime реализуется с помощью
так называемой панели ССР ССР ССР ССР ССР
(Common Control Platform).

Все хроматографические си-
стемы К Prime К Prime К Prime К Prime К Prime снабжаются УФ-
детектором, рефрактометром,
рН-электродом и ячейкой изме-
рения проводимости, что позво-
ляет разделение практически в
любом варианте. Датчики ско-
рости потоков, давления, темпе-
ратуры, высококачественные
насосы и надежное управление
позволяют обеспечить полную
воспроизводимость хроматогра-
фического процесса. Коллектор
фракций в зависимости от по-
требностей может быть расши-
рен от 5 до 12 компонентов. Все
системы К Prime К Prime К Prime К Prime К Prime соответствуют
требованиям GMP GMP GMP GMP GMP и полностью
валидируемы. Широкий спектр
колонок и систем Миллипор по-
зволяет эффективно использо-
вать хроматографические мето-
ды на любой стадии   от лабора-
торных исследований до про-
мышленного производства и де-
лают легким и надежным масш-
табирование разработанных в
лаборатории процессов.

Говоря о хроматографичес-
кой продукции Миллипор,
нельзя не уделить внимания
важнейшему компоненту хро-
матографического процесса -
неподвижной фазе, правильный
выбор, которой является зало-
гом качественного разделения
или очистки продукта. Милли-

пор играет заметную роль на
рынке хроматографических фаз
и предоставляет полный спектр
неподвижных фаз для всех хро-
матографических применений
от гель-фильтрации до афинной
хроматографии.

Группа фаз Matrex®Silica при-
меняется в нормальной жидко-
стной хроматографиии, хрома-
тографии с обращенной фазой,
ионообменной хроматографии
для разделения широкого ряда
органических соединений липи-
дов и белков. Эти фазы произво-
дятся на основе твердых аморф-
ных неорганических пористых
адсорбентов, свойства активной

поверхности которых определя-
ются наличием силоксановых
или силанольных фупп. Широ-
кий спектр размеров гранул ад-
сорбента, размера пор и степе-
ни модификации поверхности
позволяет использовать фазы
ряда Matr Matr Matr Matr Matrex®SiIicaex®SiIicaex®SiIicaex®SiIicaex®SiIica в различных
хроматографических приложе-
ниях. Широкий ассортимент по-
добных фаз позволяет подо-
брать оптимальную емкость, эф-
фективность, рабочее давление,
воспроизводимость и надежное
масштабирование хроматогра-
фического разделения

Фазы Pr Pr Pr Pr Prosep®osep®osep®osep®osep® предназначе-
ны главным образом для исполь-
зования в аффинной хроматог-
рафии для выделения белков и
антител. Основой этих фаз явля-
ется твердая стеклянная матри-
ца, с контролируемым размером
гранул и пор. Оптимизирован-
ный набор лигандов, модифици-
рующих поверхность, их ориен-
тация позволяют создать гидро-
фильную поверхность, обладаю-
щую очень низкой неспецифич-
ной адсорбцией.

Все это определяет высокую

динамическую емкость фаз и
дает возможность работать с
большими скоростями при не-
больших давлениях. Сведение
до минимума потерь при разде-
лении и долговечность фаз дела-
ют их использование очень эко-
номичным, что особенно важно
для промышленных процессов.

Третий вид фаз
MatrMatrMatrMatrMatrex®Cellufine.ex®Cellufine.ex®Cellufine.ex®Cellufine.ex®Cellufine. Эти фазы по-
зволяют работать в широком
интервале скоростей и давле-
ний. Просты в применении, об-
ладают высокой динамической
емкостью, благодаря низкой не-
специфической адсорбции све-
дены до минимума потери в про-

цессе разделения. Фазы ста-
бильны, могут быть регенериро-
ваны обработкой щелочи, благо-
даря чему могут быть использо-
ваны многократно. К этой груп-
пе относятся адсорбенты на ос-
нове модифицированной цел-
люлозы.   Особенностью этих
органических сорбентов являет-
ся меньшая твердость, аморф-
ная структура, высокая порис-
тость. Это сорбенты в виде сфе-
рических гранул, с гидрофиль-
ной поверхностью, обладающей
очень низкой неспецифической
адсорбцией.
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Êàêèå æå îñíîâíûå ñâîéñòâà è
õàðàêòåðèñòèêè ïàòðîíîâ íàäî
ó÷èòûâàòü ïðåæäå âñåãî?

1. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ
ìèêðîîðãàíèçìîâ (ÝÓÌ)

Áóäüòå âíèìàòåëüíû! Äàëåêî
íå âñÿêèé ìåìáðàííûé ôèëüòð ñ
ðàçìåðîì ïîð 0,2 ìèêðîíà ÿâëÿ-
åòñÿ ñòåðèëèçóþùèì!

Îñíîâíîå,   ñòàíäàðòíîå   è
ìåæäóíàðîäíî-ïðèçíàííîå  òðå-
áîâàíèå  ê  ñòåðèëèçóþùåìó
ôèëüòðó 0,2 ìèêðîíà - äîêàçàííàÿ
è äîêóìåíòèðîâàííàÿ ñïîñîá-
íîñòü îáåñïå÷èâàòü ïîëíîå óäà-
ëåíèå    èç ôèëüòðàòà êëåòîê áàê-
òåðèè Brevundimonas diminuta ïðè
íàíåñåíèè èõ â êîëè÷åñòâå íå ìå-
íåå 107 êëåòîê íà 1 ñì2 ôèëüòðó-
þùåé ïîâåðõíîñòè. Òàêîé ñòàí-
äàðòíûé óðîâåíü   ñîäåðæàíèÿ
óêàçàííûõ  ñòàíäàðòíûõ  áàêòåðèé
ñ  î÷åíü  ìåëêèìè   êëåòêàìè ìî-
äåëèðóåò ñëó÷àè ìèêðîáèîëîãè-
÷åñêîé çàãðÿçíåííîñòè, âî ìíîãî
ðàç ïðåâîñõîäÿùèå ðåàëüíî
âñòðå÷àþùèåñÿ â ïðàêòèêå.

Ïîñëåäíåå âðåìÿ âñå áîëüøåå
ðàñïðîñòðàíåíèå ïîëó÷àþò ìåì-
áðàíû ñ ðàçìåðîì ïîð 0,1 ìèêðî-
íà. Îíè îáåñïå÷èâàþò ïîëíîå
óäàëåíèÿ ìèêîïëàçì. Ýòè ôèëüò-
ðû îñîáåííî âîñòðåáîâàíû ïðî-
èçâîäñòâàìè, ðàáîòàþùèìè ñ
áèîëîãè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè è
ýêñòðàêòàìè òêàíåé æèâîòíûõ è
÷åëîâåêà. Òàêèå ôèëüòðû ïðîõî-
äÿò òåñòèðîâàíèå ÝÓÌ ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ìèêîïëàçìû
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Acholeplasma laidlawii ñ òîé æå íà-
ãðóçêîé êëåòîê. Åñëè äîêóìåíòà,
ïîäòâåðæäàþùåãî òàêèå ñïîñîá-
íîñòè, íåò, çíà÷èò, ôèëüòð íå
èìååò ïðàâà íàçûâàòüñÿ ñòåðèëè-
çóþùèì. Ïîêóïàòü òàêîé ôèëüòð,
òîëüêî íàçûâàåìûé «ñòåðèëèçóþ-
ùèì», íî â äåéñòâèòåëüíîñòè èì
íå ÿâëÿþùèéñÿ - çíà÷èò îáðåêàòü
ñåáÿ íà ïîñòîÿííîå îæèäàíèå
ïðîáëåì ñî ñòåðèëüíîñòüþ.

Äàííûå ïî ýôôåêòèâíîñòè
óäàëåíèÿ ìèêðîîðãàíèçìîâ äîë-
æíû êîððåëèðîâàòü ñ íåðàçðóøà-
þùèì ìåòîäîì êîíòðîëÿ öåëîñò-
íîñòè ôèëüòðà. Òîëüêî äîêóìåí-
òèðîâàííûå äàííûå î òàêîé æåñ-
òêîé êîððåëÿöèè ïîçâîëÿþò Âàì
ïðîâåðÿòü ñòåðèëèçóþùóþ ñïî-
ñîáíîñòü ôèëüòðà ñàìîñòîÿòåëü-
íî ïóòåì ñòàíäàðòíîé ïðîöåäó-
ðû. Êðèòè÷åñêèå ÷èñëåííûå çíà-
÷åíèÿ äëÿ ýòîãî òåñòà óñòàíàâëè-
âàþòñÿ ïðîèçâîäèòåëåì è èìåþò-
ñÿ â ñïåöèôèêàöèè ôèëüòðà.

2. Êîíñòðóêöèÿ ïàòðîíà
Âñå èìåþùèåñÿ íà ðûíêå ïàò-

ðîíû ñîáèðàþòñÿ èç ïîëèïðîïè-
ëåíîâûõ äåòàëåé è ìåìáðàíû.
Êàê ýòè äåòàëè ñîåäèíåíû äðóã ñ
äðóãîì è ìåìáðàíîé? Èìåííî
îñîáåííîñòè òåõíîëîãèè ñáîðêè
ïàòðîíà îïðåäåëÿþò åãî êîíñò-
ðóêöèîííóþ ïðî÷íîñòü è ñòîé-
êîñòü. ×òî òîëêó â ôèëüòðå, óäîâ-
ëåòâîðÿþùåì Âàñ ïî ïóíêòó 1,
åñëè îí «ðàñêëåèâàåòñÿ» ïðè îá-
ùåïðèíÿòûõ ðåæèìàõ òåðìè÷åñ-
êîé ñòåðèëèçàöèè!? Äîêóìåíòà-

öèÿ, ñîïðîâîæäàþùàÿ ôèëüòð,
äîëæíà ïîäòâåðæäàòü ãàðàíòèðî-
âàííîå ÷èñëî òàêèõ öèêëîâ àâòî-
êëàâèðîâàíèÿ èëè îáðàáîòêè òå-
êóùèì ïàðîì áåç ñíèæåíèÿ ÝÓÌ
(ñì. ïóíêò 1). Íàèëó÷øèå ðåçóëü-
òàòû ïðî÷íîñòè ïîêàçûâàþò ïàò-
ðîíû, ñîáðàííûå ïî òåõíîëîãèè
òåðìîïëàñòè÷åñêîé ñâàðêè, à íè
â êîåì ñëó÷àå íå ñêëåèâàíèÿ. Ïàò-
ðîí äîëæåí âûäåðæèâàòü ãàðàí-
òèðîâàííî ìèíèìóì 10 ðàç ñòàí-
äàðòíîå ñòåðèëèçóþùåå âîçäåé-
ñòâèå â àâòîêëàâå, à åùå ëó÷øå -
òåêóùèì ïàðîì. Äëÿ ýëåìåíòàð-
íîé ïðîìûâêè îáðàòíûì ïîòîêîì
âîäû, êîòîðóþ îáû÷íî ïðîâîäÿò
êàê ïðîöåäóðó â êîíöå ôèëüòðà-
öèè, îáåñïå÷èâàþùóþ Âàì «æè-
âó÷åñòü» ïàòðîíà íà ëèíèè ïðè åãî
ìíîãîêðàòíîì èñïîëüçîâàíèè,
Âû äîëæíû áûòü óâåðåíû, ÷òî
Âàø ïàòðîí âûäåðæèâàåò òàêîé
ïîòîê. Óñòîé÷èâîñòü ê îáðàòíîìó
ïîòîêó òàêæå îïðåäåëÿåòñÿ îñî-
áåííîñòÿìè è ïðî÷íîñòüþ êîíñò-
ðóêöèè ïàòðîíà. Èíôîðìàöèþ îá
ìàêñèìàëüíûõ ðåæèìàõ îáðàòíîé
ïðîìûâêè îáÿçàí ïðåäîñòàâèòü
èçãîòîâèòåëü ôèëüòðîïàòðîíà.

3. Ïëîùàäü ôèëüòðàöèè, òî
åñòü ïëîùàäü ìåìáðàíû, óëîæåí-
íîé â ïàòðîíå

Áîëüøèíñòâî èìåþùèõñÿ íà
ðûíêå ñòàíäàðòíûõ 10-äþéìîâûõ
(250 ìì) ôèëüòðîâ õîðîøåãî
óðîâíÿ èìåþò ïëîùàäü ìåìáðà-
íû â äèàïàçîíå 0,75 ì2 - 0,85 ì2.
Âñå ïðîèçâîäèòåëè ôèëüòðîâ
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ны и стоят на 3�4 месте по объемам в структуре расходов предприятия. А существенного сокращенияны и стоят на 3�4 месте по объемам в структуре расходов предприятия. А существенного сокращенияны и стоят на 3�4 месте по объемам в структуре расходов предприятия. А существенного сокращенияны и стоят на 3�4 месте по объемам в структуре расходов предприятия. А существенного сокращенияны и стоят на 3�4 месте по объемам в структуре расходов предприятия. А существенного сокращения
этих расходов можно добиться только за счет правильного выбора фильтров и их грамотной эксплу�этих расходов можно добиться только за счет правильного выбора фильтров и их грамотной эксплу�этих расходов можно добиться только за счет правильного выбора фильтров и их грамотной эксплу�этих расходов можно добиться только за счет правильного выбора фильтров и их грамотной эксплу�этих расходов можно добиться только за счет правильного выбора фильтров и их грамотной эксплу�
атации, если такой технолог�эксперт на предприятии имеется (везет же некоторым!) и активно рабо�атации, если такой технолог�эксперт на предприятии имеется (везет же некоторым!) и активно рабо�атации, если такой технолог�эксперт на предприятии имеется (везет же некоторым!) и активно рабо�атации, если такой технолог�эксперт на предприятии имеется (везет же некоторым!) и активно рабо�атации, если такой технолог�эксперт на предприятии имеется (везет же некоторым!) и активно рабо�
тает в данном направлении.тает в данном направлении.тает в данном направлении.тает в данном направлении.тает в данном направлении.

Данная короткая справка призвана, хотя бы чуть�чуть, помочь просто технологам стать хороши�Данная короткая справка призвана, хотя бы чуть�чуть, помочь просто технологам стать хороши�Данная короткая справка призвана, хотя бы чуть�чуть, помочь просто технологам стать хороши�Данная короткая справка призвана, хотя бы чуть�чуть, помочь просто технологам стать хороши�Данная короткая справка призвана, хотя бы чуть�чуть, помочь просто технологам стать хороши�
ми технологами по фильтрации, хорошим � экспертами.ми технологами по фильтрации, хорошим � экспертами.ми технологами по фильтрации, хорошим � экспертами.ми технологами по фильтрации, хорошим � экспертами.ми технологами по фильтрации, хорошим � экспертами.
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ñòðåìÿòñÿ ìàêñèìàëüíî óâåëè-
÷èòü åå. Ýòî âàæíî ïî íåñêîëüêèì
ïðè÷èíàì. Ïðåæäå âñåãî, óâåëè-
÷èâàåòñÿ ïðîèçâîäèòåëüíîñòü
ôèëüòðàöèè â ðàñ÷åòå íà îäèí
ïàòðîí. Åñëè ïðîèçâîäèòåëü-
íîñòü íå ÿâëÿåòñÿ îãðàíè÷èâàþ-
ùèì ôàêòîðîì, è Âû ðàáîòàåòå
ïðè òîé æå ïðîèçâîäèòåëüíîñòè,
ïðè óâåëè÷åííîé ïëîùàäè ïàòðî-
íà ñîêðàùàåòñÿ çíà÷åíèå óäåëü-
íîãî ïîòîêà íà åäèíèöó ïëîùàäè
ìåìáðàíû è åå îáùèé ðåñóðñ
çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èâàåòñÿ. Ïðè-
÷åì ýòà çàâèñèìîñòü íå ëèíåéíà.
Íàïðèìåð, ïðè óâåëè÷åíèè ïëîùà-
äè íà 10% Âû ìîæåòå ïîëó÷èòü âû-
èãðûø â îáùåì ðåñóðñå ôèëüòðà
äî 25% è áîëåå. Ýòî ïðîèñõîäèò çà
ñ÷åò ñíèæåíèÿ ïåðåïàäà äàâëåíèÿ
íà ôèëüòðå è óëó÷øåíèÿ óñëîâèé
ôèëüòðàöèè. Íå çàáûâàéòå çîëî-
òîå ïðàâèëî ôèëüòðàöèè: «Ìåäëåí-
íåå ôèëüòðóåøü - áîëüøèé îáúåì
ïðîäóêòà ïðîôèëüòðóåøü». Ïðè çà-
êóïêå íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ òàêîé
ôèëüòð ñ óâåëè÷åííîé ïëîùàäüþ
ôèëüòðàöèè ïîçâîëèò ñýêîíîìèòü
ñðåäñòâà çà ñ÷åò çàêóïêè áîëåå äå-
øåâîãî êîìïàêòíîãî âàðèàíòà óñòà-
íîâêè òîé æå ïðîèçâîäèòåëüíîñòè.

Èíîãäà èçãîòîâèòåëè ôèëüò-
ðîâ òàê ñòàðàþòñÿ óâåëè÷èòü ïëî-
ùàäü ìåìáðàíû â ïàòðîíå è óêëà-
äûâàþò ñêëàäêè, ïðèëåãàþùèå ê
ñåðäå÷íèêó ïàòðîíà òàê ïëîòíî,
÷òî âîçíèêàåò ïðîáëåìà äîñòóï-
íîñòè ìåìáðàíû äëÿ ïîòîêà, îí
ïðîñòî íå ìîæåò äîñòèãíóòü ïî-
âåðõíîñòè ìåìáðàíû è ÷àñòü åå
ïëîùàäè ïðîñòî íå ðàáîòàåò.
Åñëè Âû ïîñìîòðèòå íà ìåìáðà-
íó ïîëíîñòüþ îòðàáîòàííîãî
ôèëüòðà, ðàçðåçàâ åãî, è óâèäèòå
ïàðàëëåëüíûå ÿðêî-áåëûå ïîëî-
ñû íåèñïîëüçîâàííûõ çîí ìåìá-
ðàíû - ýòî êàê ðàç òîò ñàìûé ñëó-
÷àé. Óëîæåíà, êàçàëîñü áû, õîðî-
øàÿ ïëîùàäü, à íà ñàìîì äåëå,
çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü ìåìáðàíû
ïðîñòî âûêëþ÷åíà èç ðàáîòû.

4. Ìàòåðèàë ìåìáðàíû
Ïðî÷íîñòíûå õàðàêòåðèñòèêè,

õèìè÷åñêàÿ ñòîéêîñòü ìåìáðàíû
è åå ñìà÷èâàåìîñòü îïðåäåëÿåò-
ñÿ èìåííî ñâîéñòâàìè ìàòåðèà-
ëà, èç êîòîðîãî îíà èçãîòîâëåíà.
Îñíîâíûìè ñîâðåìåííûìè ìàòå-
ðèàëàìè äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ñòåðè-
ëèçóþùèõ ìåìáðàí ÿâëÿþòñÿ:
íåéëîí, ôòîðîïëàñò, ïîëèñóëü-
ôîí, ýôèðû öåëëþëîçû. Êàæäûé

èç íèõ èìååò ñâîè ïðåèìóùåñòâà.
Óñòîé÷èâîñòü ê ìíîæåñòâåííûì
öèêëàì ñìà÷èâàíèÿ - âûñóøèâà-
íèÿ, óñòîé÷èâîñòü ê ìíîæåñòâåí-
íûì öèêëàì ïðîìûâêè è ðåãåíå-
ðèðóþùèì âîçäåéñòâèÿì, â òîì
÷èñëå, è ðàñòâîðàìè àãðåññèâíûõ
æèäêîñòåé - âñå ýòè «âîçìîæíîñ-
òè» ôèëüòðà íåîáõîäèìî âûÿñ-
íèòü ó ïðîäàâöà. Ïî õèìè÷åñêîé
ñòîéêîñòè ìàòåðèàëàìè-ëèäåðà-
ìè ñðåäè èìåþùèõñÿ íà ðûíêå
ÿâëÿþòñÿ ôòîðîïëàñò (ãèäðîôîá-
íûé ìàòåðèàë, íåçàìåíèìûé äëÿ
ñòåðèëüíîé ôèëüòðàöèè âîçäóõà
è ãàçîâ), à òàêæå íåéëîí è ïîëè-
ñóëüôîí. Ìåìáðàíû èç ýôèðîâ
öåëëþëîçû ìåíåå ïðî÷íû è íå-
ñòîéêè ê ïðîìûâêàì òàêèì äîñ-
òóïíûì, äåøåâûì è ýôôåêòèâ-
íûì ðåãåíåðèðóþùèì ñðåä-
ñòâîì, êàê ðàñòâîð ùåëî÷è. Ìàòå-
ðèàë ìåìáðàíû äîëæåí áûòü õî-
ðîøî ñîâìåñòèì ñ ôèëüòðóåìûì
ïðîäóêòîì. Ïðîäóêò íå äîëæåí
èçìåíÿòü ôèëüòðàöèîííûõ
ñâîéñòâ è ÝÓÌ ìåìáðàíû. Ìåìá-
ðàíà íå äîëæíà âûäåëÿòü â ôèëü-
òðàò ñêîëüêî-íèáóäü çíà÷èòåëü-
íîãî êîëè÷åñòâà âåùåñòâ, à òàêæå
ñîðáèðîâàòü íà ñåáå âåùåñòâà èç
ôèëüòðàòà. Óðîâåíü ñîðáöèè îñî-
áåííî ñóùåñòâåíåí ïðè ôèëüòðà-
öèè ñèëüíî ðàçáàâëåííûõ ðàñòâî-
ðîâ ñ ñîäåðæàíèåì äåéñòâóþùå-
ãî âåùåñòâà, èçìåðÿåìîãî â äî-
ëÿõ ìèêðîãðàììà íà ìèëëèëèòð è
ìåíåå.

5. Âîçìîæíîñòü ìíîãîêðàòíî-
ãî èñïîëüçîâàíèÿ

Íàñòîÿùèé ôèëüòð äëÿ ôè-
íàëüíîé ñòåðèëèçóþùåé ôèëüò-
ðàöèè - âûñîêîòåõíîëîãè÷íûé
ïðîäóêò. Ýòî î÷åíü îòâåòñòâåí-
íûé è íàäåæíûé «èíñòðóìåíò»
òåõíîëîãà. Â öåíå ïàòðîíà çàëî-
æåíà íå òîëüêî ñòîèìîñòü ìàòå-
ðèàëîâ è òåõíîëîãèé ïðîèçâîä-
ñòâà, íî òàêæå è îãðîìíûå çàòðà-
òû íà èññëåäîâàòåëüñêèå è âàëè-
äàöèîííûå óñèëèÿ ôèðìû-ïðîèç-
âîäèòåëÿ. Ðàçðàáîò÷èê-èçãîòîâè-
òåëü íåñåò ýòè èçäåðæêè äëÿ òîãî,
÷òîáû ñîçäàòü âûñî÷àéøèé óðî-
âåíü íàäåæíîñòè è óâåðåííîñòè
ïîòðåáèòåëÿ ôèëüòðà â åãî ãàðàí-
òèðîâàííûõ ýêñïëóàòàöèîííûõ
êà÷åñòâàõ. Êàæäàÿ öèôðà ïåðå-
ïðîâåðåíà ìíîãîêðàòíî ïî ðå-
çóëüòàòàì æåñòêèõ èñïûòàòåëü-
íûõ òåñòîâ è äîêóìåíòèðîâàíà.
Ïîýòîìó òàêîé ôèëüòðîïàòðîí íå

ìîæåò áûòü äåøåâûì. Îäíîêðàò-
íîå èñïîëüçîâàíèå òàêèõ ôèëüò-
ðîâ - ñëèøêîì äîðîãîå óäîâîëü-
ñòâèå. Ýòî ìíîãîðàçîâûé ïðîäóêò
ïî îïðåäåëåíèþ. Õîðîøèå ôèëü-
òðû îáåñïå÷åíû ãàðàíòèåé èçãî-
òîâèòåëÿ, ãäå óñòàíîâëåíî ìèíè-
ìàëüíîå ÷èñëî öèêëîâ ñòåðèëèçà-
öèè â ñòàíäàðòíûõ äëÿ ôàðìïðî-
èçâîäñòâ ðåæèìàõ, êîòîðûå
ôèëüòð äîëæåí âûäåðæèâàòü.
Ïðàêòè÷åñêè âñåãäà ðåàëüíàÿ
ñòîéêîñòü ôèëüòðà ê ñòåðèëèçà-
öèè âûøå ãàðàíòèðîâàííîé. Íî,
êàê è âñÿêèé èíñòðóìåíò, îí ìî-
æåò ïîïàñòü â ñàìûå ðàçëè÷íûå
ðàáî÷èå óñëîâèÿ, â ñàìûå ðàçíûå
ðóêè. Íàïðèìåð, â ðàçðåãóëèðî-
âàííîì àâòîêëàâå ñ ìàíîìåòðîì,
íå ïðîõîäèâøèì ïîâåðêó äàâ-
íûì-äàâíî, ðåæèìû è âðåìÿ àâ-
òîêëàâèðîâàíèÿ ìîãóò ñóùå-
ñòâåííî îòëè÷àòüñÿ îò ñòàíäàðò-
íûõ. Êàê óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî
ôèëüòð ïîñëå òàêîãî àâòîêëàâà,
èëè, íàïðèìåð, ïîñëå 70 öèêëîâ
ñòåðèëèçàöèè â íîðìàëüíîì àâ-
òîêëàâå ðàáîòîñïîñîáåí? Èçãî-
òîâèòåëü äîëæåí ïðåäîñòàâèòü
âìåñòå ñ ôèëüòðîì è íàäåæíûå
÷èñëåííûå çíà÷åíèÿ äëÿ îïåðà-
òèâíîé ïðîâåðêè ðàáîòîñïîñîá-
íîñòè ôèëüòðà ïîëüçîâàòåëåì.
Òàêàÿ ïðîâåðêà - òåñò öåëîñòíîñ-
òè - ýòî íåñëîæíàÿ ïðîöåäóðà,
äàþùàÿ Âàì óâåðåííîñòü, ÷òî
Âàø «èíñòðóìåíò» â ïîðÿäêå è
ñîõðàíÿåò ïàñïîðòíûå çíà÷åíèÿ
ÝÓÌ. Âû ìîæåòå ñïîêîéíî ðàáî-
òàòü ñ ôèëüòðîì òàê äîëãî è òàê
ìíîãî ðàç, êàê äîëãî îí áóäåò
ïðîõîäèòü ïðîâåðêó íà öåëîñò-
íîñòü. Òàêèì îáðàçîì, ïðàêòèêà
ïîñòîÿííîãî êîíòðîëÿ öåëîñòíî-
ñòè ôèëüòðîâ íà ïðîèçâîäñòâå -
ýòî íå òîëüêî î÷åíü ýôôåêòèâíàÿ
ìåðà â ñèñòåìå îáåñïå÷åíèÿ êà-
÷åñòâà ïðîäóêöèè, íåîáõîäèìàÿ
ïî òðåáîâàíèÿì GMPs, íî è âàæ-
íåéøèé ôàêòîð ýêîíîìèè
ñðåäñòâ íà ôèëüòðàöèþ.

Ïðè âûáîðå ôèëüòðîïàòðîíîâ
äëÿ ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöèè,
ïî êðàéíåé ìåðå, ýòè 5 ïóíêòîâ
íåîáõîäèìî îáñóäèòü ñ ïðîäàâ-
öîì ôèëüòðà â äåòàëÿõ. Ðóêîâîä-
ñòâî ïî âàëèäàöèè ñòåðèëèçóþ-
ùèõ ôèëüòðîâ äîëæíî ñîäåðæàòü
ïðàêòè÷åñêè âñþ óêàçàííóþ âûøå
èíôîðìàöèþ. Òàêîå ðóêîâîäñòâî,
à òàêæå ïîìîùü â ïðîâåäåíèè âà-
ëèäàöèè, èëè ïîëíûé ïàêåò âàëè-
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äàöèîííûõ äåéñòâèé, ïðèìåíè-
òåëüíî ê ñòåðèëèçóþùåé ôèëüò-
ðàöèè, ïðåäëàãàþò íåêîòîðûå
ïîñòàâùèêè ôèëüòðîâ. Ýòî, áå-
çóñëîâíî, çíàê ïðîôåññèîíàëèç-
ìà è íàäåæíîñòè ôèðìû-ïîñòàâ-
ùèêà.

Òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê Âû ïîë-
íîñòüþ óáåäèëèñü â òîì, ÷òî Âàì
ïðåäëàãàþò ñòîÿùåå èçäåëèå, à
ìîæåò áûòü, åùå ëó÷øå, ïîñëå åãî
èñïûòàíèé íà÷èíàéòå òîðãîâàòü-
ñÿ. Çäåñü ïðîøó âíèìàíèÿ! Íè-
êîãäà íå îðèåíòèðóéòåñü íà öåíó
ïàòðîíà, à âñåãäà îöåíèâàéòå
ñòîèìîñòü ôèëüòðàöèè è ñòî-
èìîñòü íàäåæíîé ñòåðèëüíîñòè
ôèëüòðàòà. Íàïðèìåð, íà ïàòðî-
íå, êîòîðûé ñòîèò âäâîå äîðîæå,
Âû ñìîæåòå ïðîôèëüòðîâàòü
âòðîå - â÷åòâåðî áîëüøèé îáúåì
Âàøåãî ïðîäóêòà. Ê òîìó æå ðà-
áîòà íà äåøåâîì ïàòðîíå, áûâà-
åò, âåäåò è ê íåîáõîäèìîñòè ïå-
ðåðàáîòêè Âàøåãî ïðîäóêòà.
Ñêîëüêî ñòîèò òàêàÿ ïåðåôèëüò-
ðàöèÿ íåêîíäèöèîííîé ïî ñòå-
ðèëüíîñòè ïàðòèè? Âåäü ýòî òîæå
ëîæèòñÿ íà öåíó ýòîãî «äåøåâî-
ãî» ïàòðîíà. ×òî âûãîäíåå? ßñíî
- áîëåå äîðîãîé, íî êà÷åñòâåííûé
ïàòðîí! À åñëè ýòîò ïàòðîí åùå è
íå òàê óæ ñèëüíî äîðîæå? Òåïåðü
äåëàéòå Âàø âûáîð.

Ïîñëå ýòîé «îáùå÷åëîâå÷åñ-
êîé» èíôîðìàöèè. ïîçâîëüòå
ïðåäñòàâèòü Âàì êðàòêóþ èíôîð-
ìàöèþ ïî íîâûì èçäåëèÿì ïðîèç-
âîäñòâà ôèðìû CUNO. Ñâîåãî
ðîäà ïðàêòèêóì ïî èñïîëüçîâà-
íèþ ïðèâåäåííûõ ðåêîìåíäàöèé
íà êîíêðåòíûõ ïðèìåðàõ.

Â ýòîì ãîäó íàøà ôèðìà ïðåä-
ëîæèëà íà ðûíîê äâà çàìå÷àòåëü-
íûõ ìåìáðàííûõ ôèëüòðà, êîòî-
ðûå çàíÿëè ïî÷åòíîå ìåñòî â ðÿäó
íàøèõ òîâàðîâ.

Ïðåæäå   âñåãî,   î   ñòåðèëèçó-
þùåì   ôèëüòðå   äëÿ   æèäêèõ
ïðîäóêòîâ   ÑòåðÀØÓÐÑòåðÀØÓÐÑòåðÀØÓÐÑòåðÀØÓÐÑòåðÀØÓÐ
(SterASSURE). (SterASSURE). (SterASSURE). (SterASSURE). (SterASSURE). Â Â Â Â Â ïåðåâîäå ñ àíã-
ëèéñêîãî íà ðóññêèé ÿçûê «Ãàðàíò
ñòåðèëüíîñòè».

×òî æå íîâîãî â ýòîì «Ãàðàí-
òå» ïî ñðàâíåíèþ ñ èìåâøèìè-
ñÿ íà ðûíêå íàøèìè èçäåëèÿìè
è ìîäåëÿìè êîíêóðåíòîâ? À âîò
è äàâàéòå ïðîéäåìñÿ ïî ýòèì
ïÿòè ñòóïåíÿì, ÷òîáû ñðàçó ïðè-
ìåíèòü íàøè çíàíèÿ ê ðåàëüíûì
ïðåäëîæåíèÿì.

Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó - îïðåäå-
ëåííî ôèëüòð ÑòåðÀØÓÐ ÑòåðÀØÓÐ ÑòåðÀØÓÐ ÑòåðÀØÓÐ ÑòåðÀØÓÐ óäîâ-
ëåòâîðÿåò óêàçàííûì ðåêîìåíäà-
öèÿì. Âûïóñêàåòñÿ ñ ïîðàìè è 0,2
ìêì, è 0,1 ìêì. Äëÿ êàæäîãî
ôèëüòðà èìåþòñÿ ïàñïîðòíûå
äàííûå, êîòîðûå ïîäòâåðæäàþò
óêàçàííóþ ýôôåêòèâíîñòü óäàëå-
íèÿ ïîèìåíîâàííûõ òåñòîâûõ
ìèêðîîðãàíèçìîâ. Ôèëüòðû ýòè
ïî-íàñòîÿùåìó ñòåðèëèçóþùèå.
Ýòî äîêàçàíî, ïîäòâåðæäåíî è
äîêóìåíòèðîâàíî. Â ýòîì ïëàíå
íèêàêèõ ñïåöèàëüíûõ íîâøåñòâ

íåò. Âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è
íàäåæíîñòü ñòåðèëèçàöèè îïðå-
äåëÿåòñÿ òåì, ÷òî ìåìáðàíà èìå-
åò äâîéíîé ôèëüòðóþùèé ñëîé.
Êîððåëÿöèÿ äàííûõ ïî ÝÓÌ è íå-
ðàçðóøàþùåìó òåñòó öåëîñòíîñ-
òè äîêóìåíòèðîâàíà.

Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó - ôèëüòðî-
ïàòðîí ñîáðàí ïðè ïîìîùè òåð-
ìîïëàñòè÷åñêîé ñâàðêè, ðàññ÷è-
òàí íà ïåðåïàä ðàáî÷åãî äàâëå-
íèÿ äî 5,5 áàð ïðè êîìíàòíîé òåì-
ïåðàòóðå. Ìàêñèìàëüíàÿ ðàáî÷àÿ
òåìïåðàòóðà 80°Ñ, íàèáîëüøèé
ïåðåïàä äàâëåíèÿ ïðè ýòîé òåì-
ïåðàòóðå 1,7 áàð. Óñòîé÷èâîñòü ê
òåðìè÷åñêîé ñòåðèëèçàöèè ïà-
ðîì íà ëèíèè èëè àâòîêëàâèðîâà-
íèþ î÷åíü õîðîøàÿ, ãîðàçäî ëó÷-
øå, ÷åì ó ðÿäà êîíêóðåíòíûõ ìî-
äåëåé. Ôèëüòðîïàòðîí ñîõðàíÿåò
âûñîêóþ ÝÓÌ ìèíèìóì ïîñëå 15
è äàæå 60 öèêëîâ ñòåðèëèçàöèè
ïàðîì íà ëèíèè ïðè òåìïåðàòóðå
135°Ñ. Ñ ýòîé òî÷êè çðåíèÿ ïàòðîí

î÷åíü ïðî÷íûé. Ôèëüòð âûäåðæè-
âàåò îáðàòíûé ïîòîê âîäû íà ìàê-
ñèìàëüíîì ïåðåïàäå äàâëåíèÿ
3,4 áàðà ïðè êîìíàòíîé òåìïåðà-
òóðå. Îáðàòíàÿ ïðîìûâêà, òàêèì
îáðàçîì, âïîëíå ïðèìåíèìà.

Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó - ïëîùàäü
ôèëüòðàöèè â ðàñ÷åòå íà 10-äþé-
ìîâûé ïàòðîí ôèëüòðîâ ÑòåðÀ-ÑòåðÀ-ÑòåðÀ-ÑòåðÀ-ÑòåðÀ-
ØÓÐ ØÓÐ ØÓÐ ØÓÐ ØÓÐ ñ ìåìáðàíîé 0,2 ìèêðîíà
ñîñòàâëÿåò 0,86 ì2 . Ìåìáðàíà 0,1
ìèêðîíà óëîæåíà ñ ðàáî÷åé ïëî-
ùàäüþ äàæå 0,94 ì2. Ïî ýòîìó ïî-
êàçàòåëþ - ïàòðîíû íà âûñîòå! Íå
ïåðåñòàðàëèñü ëè ìû ñ óêëàäêîé
ìåìáðàíû? Íå ñëèøêîì ëè ïëîò-
íî? Èçþìèíêà â òîì, ÷òî óëîæåíà
ýòà ìåìáðàíà íå òðàäèöèîííûì
ñïîñîáîì, à íîâûì -çàïàòåíòî-
âàííûì. Ãëóáèíà ñêëàäîê âàðüè-
ðóåò, ñêëàäêè ðàñïðåäåëåíû ïî
âñåìó îáúåìó ôèëüòðîïàòðîíà,
ïîýòîìó îíè ëåæàò íå ñëèøêîì
ïëîòíî (Ðèñ. 1).  Ýòî èñêëþ÷àåò
ýôôåêò «ìåðòâîé» ïëîùàäè, íå-
äîñòóïíîé äëÿ ïîòîêà. Ñî÷åòàíèå
äâóõ ïðåèìóùåñòâ äàåò ñóùå-
ñòâåííûé âûèãðûø â îáùåì ðå-
ñóðñå ïàòðîíà. Ìèíèìàëüíûé âû-
èãðûø â ðåñóðñå ïî ñðàâíåíèþ ñ
ôèëüòðàìè êîíêóðåíòîâ 30%.
Ïðè÷åì, â îñíîâíîì ýòî äîñòèãà-
åòñÿ èìåííî çà ñ÷åò çíà÷èòåëüíî-
ãî óëó÷øåíèÿ äîñòóïà ïîòîêà ê
ñêëàäêàì ôèëüòðà.

Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó - åñòå-
ñòâåííî ãèäðîôèëüíàÿ ìåìáðàíà
íîâîãî ïîêîëåíèÿ èç íåéëîíà
(Nylon

66
) îïðåäåëÿåò çàìå÷àòåëü-

íóþ õèìè÷åñêóþ ñòîéêîñòü ïàòðî-
íà. Ñòîéêîñòü ê ùåëî÷íûì ïðî-
ìûâêàì - îäíî èç åå ñóùåñòâåí-
íûõ ïðåèìóùåñòâ. Ñåé÷àñ ìíîãèå
ïðîèçâîäÿò íåéëîíîâûå ìåìá-

Ðèñ. 2Ðèñ. 2Ðèñ. 2Ðèñ. 2Ðèñ. 2

Ðèñ. 1Ðèñ. 1Ðèñ. 1Ðèñ. 1Ðèñ. 1

Ðèñ. 3Ðèñ. 3Ðèñ. 3Ðèñ. 3Ðèñ. 3
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ðàííûå ôèëüòðû, íî ÷òî íîâîãî â
âàøåì èçäåëèè, ñïðîñèòå Âû?
Ýòà íîâàÿ ìåìáðàíà èìååò íåî-
áû÷íóþ ñòðóêòóðó (Ðèñ. 2). Êàæ-
äûé ôèëüòðóþùèé ñëîé èìååò
äâà ïîäñëîÿ - äâå çîíû ïîðèñòî-
ñòè: ìåíåå ïëîòíóþ íà âõîäå è
áîëåå ïëîòíóþ íà âûõîäå.
Ýòî íå äâå ìåìáðàíû, à
èìåííî äèôôåðåíöèàëü-
íûå ñëîè îäíîé ìåìáðàíû.
Äâà òàêèõ ôèëüòðóþùèõ
ñëîÿ ñ èçìåíÿþùåéñÿ ïî-
ðèñòîñòüþ èìåþòñÿ â ôèëü-
òðîïàòðîíå. Êðóïíîïîðèñ-
òàÿ çîíà ðàáîòàåò êàê ïðåä-
ôèëüòð, ìèêðîïîðèñòàÿ
çîíà îáåñïå÷èâàåò ñîá-
ñòâåííî ñòåðèëèçóþùèé
ýôôåêò. Òàêàÿ ñòðóêòóðà
äîáàâëÿåò äîïîëíèòåëüíî
«ãðÿçååìêîñòè» è ðåñóðñà
ôèëüòðó.

Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó - ìíî-
ãîêðàòíîå èñïîëüçîâàíèå
ôèëüòðà îïðåäåëÿåòñÿ ñî-
âîêóïíîñòüþ âûñîêèõ ïîêà-
çàòåëåé åãî òåðìè÷åñêîé è
õèìè÷åñêîé ñòîéêîñòè.
Ïðîâåðèòü ôèëüòð íà öåëî-
ñòíîñòü è ïîäòâåðäèòü åãî
ñòåðèëèçóþùèå ñâîéñòâà Âû ìî-
æåòå â ëþáîé ìîìåíò åãî ýêñïëó-
àòàöèè âðó÷íóþ, ïóòåì íå îñîáî
ìóäðåíûõ äåéñòâèé, îïèñàííûõ â
ìåòîäè÷êå, êîòîðóþ ìû Âàì ïðå-
äîñòàâèì âìåñòå ñ ïàòðîíîì. Ìû
ìîæåì, êðîìå òîãî, ïðåäëîæèòü
Âàì è àâòîìàòèçèðîâàííûé ïðè-
áîð äëÿ êîíòðîëÿ öåëîñòíîñòè
ìåìáðàíû Ìèêðî÷åê 2 (Ðèñ.3).
Äëÿ òîãî ÷òîáû ìèíèìèçèðîâàòü
ïðîáëåìû ñ âàëèäàöèåé íàøèõ
ôèëüòðîâ äëÿ ñâîåãî ïðîèçâîä-
ñòâà, Âû ìîæåòå ïîëó÷èòü ó íàñ
«Ðóêîâîäñòâî ïî âàëèäàöèè» äëÿ
ýòèõ íàøèõ èçäåëèé. Âû ìîæåòå
òàêæå çàêàçàòü âàëèäàöèþ ýòèõ
ôèëüòðîâ äëÿ âàøåãî ïðîèçâîä-
ñòâà ó íàñ.

Äðóãàÿ íîâèíêà ðûíêà: ôèëüòð
Ìèêðîôëþîð II (Microfluor II) Ìèêðîôëþîð II (Microfluor II) Ìèêðîôëþîð II (Microfluor II) Ìèêðîôëþîð II (Microfluor II) Ìèêðîôëþîð II (Microfluor II) äëÿ
ñòåðèëüíîé ôèëüòðàöèè âîçäóõà

è ãàçîâ. Ìû ïî ïðàâó ìî-
æåì ãîðäèòüñÿ èì. Äàâàé-
òå áûñòðî-áûñòðî ïðîáå-
æèìñÿ ïî íàøåé 5-ñòóïåí-
÷àòîé ëåñåíêå, è âû ñðàçó
ïîéìåòå, ïî÷åìó ýòî òàê.

Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó Ïî ïåðâîìó ïóíêòó -
ôèëüòð âàëèäèðîâàí íå
òîëüêî, êàê ïîëíîñòüþ óäà-

ëÿþùèé áàêòåðèè èç æèäêîñòíûõ
ïîòîêîâ, íî è êàê ñòåðèëèçóþùèé
àýðîçîëè â îòíîøåíèè ÷àñòèö
áàêòåðèîôàãà ϕÕ 174. Íàñòîÿùèé
ñòåðèëèçóþùèé ôèëüòð 0,2 ìèê-
ðîíà. Ñîîòâåòñòâóþùèå äîêóìåí-
òû ñîïðîâîæäàþò ôèëüòð. Ïîëíàÿ

êîððåëÿöèÿ äàííûì ÝÓÌ ñ ðå-
çóëüòàòàìè òåñòèðîâàíèÿ öåëîñ-
òíîñòè åñòü.

Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó Ïî âòîðîìó ïóíêòó - ôèëüòð
èñêëþ÷èòåëüíîé òåðìè÷åñêîé óñ-
òîé÷èâîñòè è ôèçè÷åñêîé ïðî÷íî-
ñòè. Õîðîøî âûäåðæèâàåò ïðÿ-
ìîé è îáðàòíûé ïîòîêè ïàðà íà
ëèíèè ïðè òåìïåðàòóðå 145°Ñ,
ïîëíîñòüþ ñîõðàíÿåò ñâîè ñòåðè-
ëèçóþùèå ñâîéñòâà.

Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó Ïî òðåòüåìó ïóíêòó - ïîâåðõ-
íîñòü ôèëüòðàöèè â ðàñ÷åòå íà
ñòàíäàðòíûé 10" ïàòðîí 1,02 ì2!
Ïðîèçâîäèòåëüíîñòü è îáùèé ðå-
ñóðñ â ðàñ÷åòå íà 10 äþéìîâûé
ïàòðîí - ëó÷øèé ñðåäè ôèëüòðîâ
ñòåðèëèçóþùåé êâàëèôèêàöèè
ïðîèçâîäñòâà ôèðì-êîíêóðåí-
òîâ. Ïðîáëåìà äîñòóïà ïîòîêà ê
ïîâåðõíîñòè ìåìáðàíû ðåøåíà
ïðèìåíåíèåì íîâîé ñèñòåìû

Ðèñ. 5Ðèñ. 5Ðèñ. 5Ðèñ. 5Ðèñ. 5

Ðèñ. 4Ðèñ. 4Ðèñ. 4Ðèñ. 4Ðèñ. 4
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Ñïåöèàëüíûé ñëîéÑïåöèàëüíûé ñëîéÑïåöèàëüíûé ñëîéÑïåöèàëüíûé ñëîéÑïåöèàëüíûé ñëîé
ðàñïðåäåëÿþùèéðàñïðåäåëÿþùèéðàñïðåäåëÿþùèéðàñïðåäåëÿþùèéðàñïðåäåëÿþùèé
ïîòîêïîòîêïîòîêïîòîêïîòîê

ÏîäëîæêàÏîäëîæêàÏîäëîæêàÏîäëîæêàÏîäëîæêà
ìåìáðàíû íàìåìáðàíû íàìåìáðàíû íàìåìáðàíû íàìåìáðàíû íà
âûõîäåâûõîäåâûõîäåâûõîäåâûõîäå

ÌåìáðàíàÌåìáðàíàÌåìáðàíàÌåìáðàíàÌåìáðàíà
ôòîðîïëàñòîâàÿôòîðîïëàñòîâàÿôòîðîïëàñòîâàÿôòîðîïëàñòîâàÿôòîðîïëàñòîâàÿ

Ñëîé çàùèùàþùèéÑëîé çàùèùàþùèéÑëîé çàùèùàþùèéÑëîé çàùèùàþùèéÑëîé çàùèùàþùèé
ìåìáðàíó íà âõîäåìåìáðàíó íà âõîäåìåìáðàíó íà âõîäåìåìáðàíó íà âõîäåìåìáðàíó íà âõîäå

ðàñïðåäåëåíèÿ ïîòîêà (Ðèñ. 4).
Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó Ïî ÷åòâåðòîìó ïóíêòó - ìåì-

áðàíà èç ôòîðîïëàñòà (PTFE - ïî-
ëèòåòðàôòîðýòèëåí). Îäèí èç ñà-
ìûõ õèìè÷åñêè ñòîéêèõ ìàòåðèà-
ëîâ, ñîçäàííûõ ÷åëîâåêîì. Âûñî-
êî ãèäðîôîáíàÿ ìåìáðàíà, î÷åíü
áûñòðî âîññòàíàâëèâàþùàÿ ïðî-
ïóñêíóþ ñïîñîáíîñòü ïîñëå ñòå-
ðèëèçàöèè ïàðîì. Íå íàìîêàåò
ïðè ïîïàäàíèè èëè êîíäåíñàöèè
âëàãè.

Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó Ïî ïÿòîìó ïóíêòó - ñäåëàí
ñïåöèàëüíî äëÿ äîëãîé ðàáîòû â
æåñòêèõ óñëîâèÿõ ìíîæåñòâåííîé
(200 è áîëåå ðàç) ñòåðèëèçàöèè

ïîòîêîì ïàðà. Èìååòñÿ ñè-
ñòåìà îöåíêè öåëîñòíîñòè
ôèëüòðà â ïðîöåññå ýêñïëó-
àòàöèè êàê âðó÷íóþ, òàê è
ñïåöèàëüíûì ïðèáîðîì
Ìèêðî÷åê 2. Îáåñïå÷èâàåò-
ñÿ «Ðóêîâîäñòâîì ïî âàëè-
äàöèè». Ìû ïðåäëàãàåì è
ñâîè óñëóãè ïî âàëèäàöèè.

Îñòàëîñü äîáàâèòü, ÷òî
îáà íîâûõ ôèëüòðà è ÑòåðÀ-
ØÓÐ, è Ìèêðîôëþîð II âû-
ïóñêàþòñÿ íå òîëüêî â âèäå
ñòàíäàðòíûõ ôèëüòðîïàò-
ðîíîâ âûñîòîé 5-10-20-30-
40 äþéìîâ ñ ðàçíûìè àäàï-
òåðàìè äëÿ óïëîòíåíèÿ â
êîðïóñàõ ðàçëè÷íûõ ïðîèç-
âîäèòåëåé, íî è â âèäå ìè-
íèôèëüòðîïàòðîíîâ 2,5 è 5
äþéìîâ òèïà Sealkleen
(Pall). Âû ìîæåòå çàêàçàòü
èõ è â âèäå ïëàñòèêîâûõ
êàïñþëåé (ãîòîâûõ ôèëüò-

ðàöèîííûõ ÿ÷ååê) ðàçëè÷íûõ ðàç-
ìåðîâ, êîòîðûå âûäåðæèâàþò
ìíîãîêðàòíîå àâòîêëàâèðîâàíèå
(Ðèñ. 5). Èñïûòàéòå, à ïîòîì ïî-
òîðãóåìñÿ! Èëè áåðåòå ñðàçó?

Èíôîðìàöèÿ î íåêîòîðûõÈíôîðìàöèÿ î íåêîòîðûõÈíôîðìàöèÿ î íåêîòîðûõÈíôîðìàöèÿ î íåêîòîðûõÈíôîðìàöèÿ î íåêîòîðûõ
äðóãèõ ôèëüòðàõ CUNO â ¹¹ 2äðóãèõ ôèëüòðàõ CUNO â ¹¹ 2äðóãèõ ôèëüòðàõ CUNO â ¹¹ 2äðóãèõ ôèëüòðàõ CUNO â ¹¹ 2äðóãèõ ôèëüòðàõ CUNO â ¹¹ 2
(103) è 5 (106) çà ýòîò ãîä(103) è 5 (106) çà ýòîò ãîä(103) è 5 (106) çà ýòîò ãîä(103) è 5 (106) çà ýòîò ãîä(103) è 5 (106) çà ýòîò ãîä.

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ
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PROPOR PES – новое поколе�
ние фильтров, предлагемых ком�
панией «Домник Хантер» (Анг�
лия),  – использует уникальные
свойства полиэфирсульфоновых
мембран эффективно задержи�
вать микробиологические веще�
ства, что обеспечивает стериль�
ную фильтрацию в любых, даже
самых специфических областях
фарминдустрии.

Мембраны PROPOR PES имеют
асимметричную структуру пор и
большой удерживающий объем,
что означает высокую «грязе�
емкость» наряду с высокой
производительностью по срав�
нению с симметричными мем�
бранами.

Фильтры PROPOR PES имеют
низкое значение абсорбции в от�
ношении протеинов и химикатов,
могут применяться в широком ди�
апазоне жидкостей и значений
рН, а также для многих органичес�
ких растворителей.

В своей основе материал явля�
ется типично гидрофильным и не
содержит каких�либо смачиваю�
щих агентов. Картриджи фильт�
ров не выделяют вредных ве�
ществ, их легко тестировать на
целостность.

100% всех выпускаемых филь�
тров тестируются и имеют инди�
видуальную лазерную маркиров�
ку на крепежном элементе, отра�
жающую номер фильтра по ката�
логу, микронный рейтинг и уни�
кальный серийный номер, позво�
ляющий полностью отследить
весь процесс производства филь�
тра.

«Домник Хантер» производит
фильтры, соответствующие высо�
чайшим стандартам качества по
нормам BS EN ISO 9001:1994, ма�
териалы и конструкционные эле�
менты – по нормам USP Plastics
Class VI � 121°C.

Фильтры PROPOR PES прове�
ряют методом истинного бактери�
ального теста по правилам ASTM.
По требованию поставляется па�
кет документов по валидации
фильтров.

или картридж), используемые в
данном производстве, будет да�
вать такой же результат». Одним
из способов достижения такой
цели является корреляция между
данными производительности
фильтра и данными теста на цело�
стность фильтра. Обычно тест на
целостность фильтра осуществля�
ют после сборки и стерилизации

фильтра, перед его использовани�
ем в процессе. Более важным, од�
нако, является тестирование, осу�
ществленное после использова�
ния фильтра для того, чтобы обна�
ружить какие�либо утечки или
разрывы, которые могут возник�
нуть во время фильтрования.

Для того, чтобы достичь эту
цель, необходимо доказать корре�
ляцию между истинным бактери�
альным тестом и неразрушающим
тестом. Процедура подробно опи�
сана в документации ASTM F838�
83 «Стандартные методы тестиро�
вания для определения задержа�
ния бактерий мембранными
фильтрами, используемыми для
фильтрования жидкостей.» На
каждый см2 эффективной площа�
ди фильтрации тестируемого
фильтра необходимо нанести 107

бактерий Brevundimonas diminuta
(ATCC 19146).

Схема истинного бактериаль�
ного теста
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Ìîñêâà 103001,Ìîñêâà 103001,Ìîñêâà 103001,Ìîñêâà 103001,Ìîñêâà 103001,
Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê, ä. 4, îôèñ 2Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê, ä. 4, îôèñ 2Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê, ä. 4, îôèñ 2Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê, ä. 4, îôèñ 2Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê, ä. 4, îôèñ 2
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Контроль качества производ�
ства фильтров
� Все фильтры для фармацев�

тического применения подверга�
ют неразрушающим тестам на це�
лостность в помещениях с контро�
лируемым классом чистоты и про�
мывают деминерализованной во�
дой. Сушка промытых фильтров
осуществляется воздухом, в свою
очередь отфильтрованным через
фильтр НЕРА. Перед отправ�
кой потребителю фильт�
ры упаковывают запай�
кой в полиэтилено�
вый пакет и вклады�
вают в картонную
коробку. Данные,
содержащиеся в ин�
дивидуальной мар�
кировке, дублиру�
ются на наружной стороне поли�
этиленового пакета, наружной
картонной коробке и в прилагае�
мой документации.

Корреляция неразрушающего
теста на целостность с истинным
бактериальным тестом с культу�
рой Brevundimonas Diminuta
(ATCC 19146) для стерильных
фильтров 0.20µm.

Прежде, чем гарантировать
производительность фильтра, не�
обходимо произвести неразруша�
ющий тест на его целостность. Та�
кой тест определен ассоциацией
FDA в «Руководстве по стериль�
ным медицинским препаратам,
производимым в асептических ус�
ловиях» (июнь 1987), которые ут�
верждают: «После того, как про�
цесс фильтрования провалидиро�
ван для данного продукта и филь�
тра, важно убедиться, что замена
на идентичный фильтр (мембрану

ВЫСОКИЕ ТЕХНОЛОГИИ
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Êîðïîðàöèÿ «Ìèëëèïîð», ÿâ-
ëÿþùàÿñÿ ëèäåðîì â ìåìáðàí-
íûõ òåõíîëîãèÿõ, ðàçðàáîòàëà
â êîíöå 80-õ ãîäîâ ñâîé ïåðâûé
ôèëüòð äëÿ óäàëåíèÿ âèðóñîâ
ïîä íàçâàíèåì «Âàéðîñîëâ-70».
Ñåãîäíÿ ýòî óæå öåëîå ñåìåé-
ñòâî èç ÷åòûðåõ ìåìáðàííûõ
ôèëüòðîâ â ðàçëè÷íîì êîíñò-
ðóêòèâíîì èñïîëíåíèè êîðïóñà,
ñïîñîáíûõ ðåøèòü çàäà÷ó óäàëå-
íèÿ âñåõ âèäîâ âèðóñîâ èç ëþáîãî
ðàñòâîðà, ñîäåðæàùåãî áåëêè.

Ôèëüòðû ñåìåéñòâà «Âàéðî-
ñîëâ» ïðåäñòàâëÿþò èç ñåáÿ óíè-
êàëüíûå íàíîñåëåêòèâíûå ìåìá-
ðàíû, âûïîëíåííûå â âèäå ìîäó-
ëåé äëÿ ôèëüòðàöèè â òàíãåíöè-
àëüíî íàïðàâëåííîì ê ïîâåðõíî-
ñòè ïîòîêå, è êàïñóë äëÿ ôèëüòðà-
öèè â íîðìàëüíîì ïîòîêå. Îíè
ñïîñîáíû ñíèæàòü íà 4 – 6 ïîðÿä-
êîâ êîíöåíòðàöèþ âèðóñîâ ðàçìå-
ðîì îò 15 íì è áîëåå ÷åì íà 8 ïî-
ðÿäêîâ ðåòðîâèðóñû. Ïðè ýòîì
ïîòåðè áåëêà (íàïðèìåð, ÷åëîâå-
÷åñêîãî àëüáóìèíà èëè áîëåå
ìåëêèõ ìîëåêóë) çà ñ÷åò óäåðæà-
íèÿ ìîëåêóë â ïîðàõ íå ïðåâûøà-
åò 2%. Â äåéñòâèòåëüíîñòè, ñíè-
æåíèå óðîâíÿ âèðóñíûõ çàãðÿçíå-
íèé â áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïà-
ðàòàõ ìîæåò áûòü ïî÷òè óäâîåíî,
åñëè óñòàíîâèòü ôèëüòðû ïîñëå-
äîâàòåëüíî, ò.å. îäèí çà äðóãèì.

Ïðèìåíåíèå èííîâàöèîííîé
êîíñòðóêöèè ôèëüòðîâ «Âàéðî-
ñîëâ» ïîçâîëÿåò äîñòè÷ü óíèêàëü-
íîé ïðîèçâîäèòåëüíîñòè ôèëüòðà-
öèîííûõ ñèñòåì. ×ðåçâû÷àéíî óç-
êîå ðàñïðåäåëåíèå çàäàííîãî ðàç-
ìåðà ïîð ñàìîé ìåìáðàíû (ñì.
ðèñ. 1) è îòñóòñòâèå ïóñòîò âíóòðè
ïîääåðæèâàþùåãî ìåìáðàíó
ñëîÿ, îáåñïå÷èâàþò íàäåæíîå
óäåðæàíèå âèðóñîâ è ïðîïóñêàíèå
ìîëåêóë áåëêà è èñêëþ÷àþò âîç-
ìîæíîñòü âîçíèêíîâåíèÿ êàêèõ-
ëèáî äåôåêòîâ, êîòîðûå âñòðå÷à-
þòñÿ â óëüòðàôèëüòðàöèîííûõ
ìåìáðàíàõ îáû÷íîé êîíñòðóêöèè.

ÓÄÀËÅÍÈÅ ÂÈÐÓÑÎÂ Ñ ÏÎÌÎÙÜÞ
ÌÅÌÁÐÀÍÍÎÉ ÔÈËÜÒÐÀÖÈÈ

� М.Л.Минкин, к.тМ.Л.Минкин, к.тМ.Л.Минкин, к.тМ.Л.Минкин, к.тМ.Л.Минкин, к.т.н., отдел биофармацевтики московского представительства компании.н., отдел биофармацевтики московского представительства компании.н., отдел биофармацевтики московского представительства компании.н., отдел биофармацевтики московского представительства компании.н., отдел биофармацевтики московского представительства компании
«МИЛЛИПОР»«МИЛЛИПОР»«МИЛЛИПОР»«МИЛЛИПОР»«МИЛЛИПОР»

Возможность вируВозможность вируВозможность вируВозможность вируВозможность вирусного заражения кусного заражения кусного заражения кусного заражения кусного заражения кульльльльльтивирутивирутивирутивирутивируемых колоний клеток и моноклональных анти�емых колоний клеток и моноклональных анти�емых колоний клеток и моноклональных анти�емых колоний клеток и моноклональных анти�емых колоний клеток и моноклональных анти�
тел, выпутел, выпутел, выпутел, выпутел, выпускаемых вакцин и продуктов на основе человеческих гормонов и ферментов все большескаемых вакцин и продуктов на основе человеческих гормонов и ферментов все большескаемых вакцин и продуктов на основе человеческих гормонов и ферментов все большескаемых вакцин и продуктов на основе человеческих гормонов и ферментов все большескаемых вакцин и продуктов на основе человеческих гормонов и ферментов все больше
беспокоят производителей современных биотехнологических препаратов. Имеющие место слу�беспокоят производителей современных биотехнологических препаратов. Имеющие место слу�беспокоят производителей современных биотехнологических препаратов. Имеющие место слу�беспокоят производителей современных биотехнологических препаратов. Имеющие место слу�беспокоят производителей современных биотехнологических препаратов. Имеющие место слу�
чаи виручаи виручаи виручаи виручаи вирусного заражения пользовасного заражения пользовасного заражения пользовасного заражения пользовасного заражения пользователей заставляют контролирующие ведомства повышателей заставляют контролирующие ведомства повышателей заставляют контролирующие ведомства повышателей заставляют контролирующие ведомства повышателей заставляют контролирующие ведомства повышать тре�ть тре�ть тре�ть тре�ть тре�
бования к вирубования к вирубования к вирубования к вирубования к вирусной безопасности выпусной безопасности выпусной безопасности выпусной безопасности выпусной безопасности выпускаемых препараскаемых препараскаемых препараскаемых препараскаемых препаратов через тщатов через тщатов через тщатов через тщатов через тщательную валидацию ис�тельную валидацию ис�тельную валидацию ис�тельную валидацию ис�тельную валидацию ис�
пользупользупользупользупользуемых методов уемых методов уемых методов уемых методов уемых методов удаления вирудаления вирудаления вирудаления вирудаления вирусов.сов.сов.сов.сов.

Âìåñòî ðàñïðîñòðàíåííîãî óäà-
ëåíèÿ âèðóñîâ èç áèîòåõíîëîãè-
÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ çà ñ÷åò àäñîð-
áöèîííîãî ìåõàíèçìà, ôèëüòðû
«Âàéðîñîëâ» ðàáîòàþò èñêëþ÷è-
òåëüíî çà ñ÷åò óäåðæàíèÿ âèðóñîâ
èç-çà ðàçíèöû èõ ãåîìåòðè÷åñêèõ
ðàçìåðîâ ñ ðàçìåðàìè ìîëåêóë
áåëêà. Ýòî îáåñïå÷èâàåò íàäåæ-
íóþ îñíîâó äëÿ óäàëåíèÿ äàæå íå-
èçâåñòíûõ âèðóñîâ è âèðóñíûõ ÷à-
ñòèö èç îáðàáàòûâàåìûõ ðàñòâî-
ðîâ.

Ìåìáðàíû äëÿ ôèëüòðîâ «Âàé-
ðîñîëâ» ïðîèçâîäÿòñÿ èç ïîëèìåð-
íîãî ìàòåðèàëà ïîä íàçâàíèåì ïî-
ëèâèíèëèäåíôòîðèä (ÏÂÄÔ), êî-
òîðûé äåìîíñòðèðóåò ïðåäåëüíî
íèçêèå ïîêàçàòåëè àäñîðáöèè
áåëêà. Ýòî îáåñïå÷èâàåò îòñóò-
ñòâèå ïîòåðü ïðè ôèëüòðàöèè ðà-
ñòâîðîâ ñ ìàëîé êîíöåíòðàöèåé
áåëêà è ñîõðàíåíèå î÷åíü äîðîãî-
ñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ.

Ôèëüòðû ïîñòàâëÿþòñÿ öåëü-
íûìè è ñïðîåêòèðîâàíû òàê, ÷òî-
áû íàäåæíî óäåðæèâàòü ñîäåðæà-
ùèåñÿ âèðóñû. Êîí-
ñòðóêöèè ÿâëÿþòñÿ
îäíîðàçîâûìè, ëè-
íåéíî ìàñøòàáèðó-
åìûìè äëÿ âñåâîç-
ìîæíûõ îáúåìîâ
ïàðòèè, îò ïèëîòíûõ
äî áîëüøèõ ïðîèç-
âîäñòâåííûõ.

Îïàñíîñòü âèðóñ-
íîãî çàðàæåíèÿ
ïîëüçîâàòåëåé áèî-
òåõíîëîãè÷åñêèõ
ïðåïàðàòîâ ñîõðà-

íÿåòñÿ â ñèëó òîãî, ÷òî ýôôåê-
òèâíîñòü ñóùåñòâóþùèõ ìåòî-
äîâ î÷èñòêè îãðàíè÷åíà. Ïðî-
ìûøëåííûå òåõíîëîãèè èñ-
ïîëüçóþò íåñêîëüêî ìåòîäîâ
î÷èñòêè îò âèðóñîâ, îñíîâàííûõ
íà ðàçëè÷íûõ ïðèíöèïàõ. Îäíà-
êî òîëüêî ìåòîä ôèëüòðàöèè ïî
ãåîìåòðè÷åñêèì ðàçìåðàì ÿâ-
ëÿåòñÿ ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàí-

íûì, à íå àäàïòèðîâàííûì äëÿ
óäàëåíèÿ âèðóñîâ.

Âàëèäàöèÿ âñåõ ýòàïîâ î÷èñòêè
ïðåïàðàòîâ äîëæíà áûòü âûïîë-
íåíà äëÿ êàæäîãî îòäåëüíîãî âè-
ðóñà, ò.ê. ðåçóëüòàòû ïî ýôôåê-
òèâíîñòè ôèëüòðàöèè íå ìîãóò
áûòü íàïðÿìóþ ïåðåíåñåíû îò
îäíîãî âèðóñà íà äðóãîé.

Èñïîëüçîâàíèå òàêèõ èçâåñò-
íûõ ìåòîäîâ ôèçè÷åñêîé èíàêòè-
âàöèè âèðóñîâ, êàê òåïëîâîå âîç-
äåéñòâèå, îáëó÷åíèå óëüòðàôèî-
ëåòîì è ðàäèàöèåé, ìîæåò ïðèâå-
ñòè ê äåíàòóðàöèè ÷óâñòâèòåëü-
íûõ ìîëåêóë áåëêîâ. Õèìè÷åñêàÿ
èíàêòèâàöèÿ òàêæå ïðèâîäèò ê äå-
íàòóðàöèè áåëêîâ. Ïóòåì ñíèæå-
íèÿ âðåìåíè âîçäåéñòâèÿ è äî-
áàâëåíèÿ ñòàáèëèçàòîðîâ áåëêà,
âîçìîæíî ñíèæåíèå ïîòåðü ïðî-
äóêòà, îäíàêî ïðè ýòîì, òàêæå
ñíèæàåòñÿ è ýôôåêòèâíîñòü
èíàêòèâàöèè. Ê òîìó æå, ïðè âà-
ëèäèðîâàíèè õèìè÷åñêèõ ìåòî-
äîâ íåîáõîäèìî ïîäòâåðäèòü
ïîëíîå óäàëåíèå õèìè÷åñêèõ ðå-

Ðèñ.1. Âèä ïîâåðõíîñòåé ÓÔ ìåìáðàíûÐèñ.1. Âèä ïîâåðõíîñòåé ÓÔ ìåìáðàíûÐèñ.1. Âèä ïîâåðõíîñòåé ÓÔ ìåìáðàíûÐèñ.1. Âèä ïîâåðõíîñòåé ÓÔ ìåìáðàíûÐèñ.1. Âèä ïîâåðõíîñòåé ÓÔ ìåìáðàíû
(ñëåâà) è ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»(ñëåâà) è ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»(ñëåâà) è ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»(ñëåâà) è ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»(ñëåâà) è ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»

Ðèñ.2. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ âèðóñîâ ðàç-Ðèñ.2. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ âèðóñîâ ðàç-Ðèñ.2. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ âèðóñîâ ðàç-Ðèñ.2. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ âèðóñîâ ðàç-Ðèñ.2. Ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ âèðóñîâ ðàç-
ëè÷íûìè ìåìáðàíàìèëè÷íûìè ìåìáðàíàìèëè÷íûìè ìåìáðàíàìèëè÷íûìè ìåìáðàíàìèëè÷íûìè ìåìáðàíàìè

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ
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Ðèñ.3. Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» äëÿ ôèëüòðàöèè â íîðìàëü-Ðèñ.3. Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» äëÿ ôèëüòðàöèè â íîðìàëü-Ðèñ.3. Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» äëÿ ôèëüòðàöèè â íîðìàëü-Ðèñ.3. Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» äëÿ ôèëüòðàöèè â íîðìàëü-Ðèñ.3. Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» äëÿ ôèëüòðàöèè â íîðìàëü-
íîì (à) è òàíãåíöèàëüíîì ïîòîêàõ (á)íîì (à) è òàíãåíöèàëüíîì ïîòîêàõ (á)íîì (à) è òàíãåíöèàëüíîì ïîòîêàõ (á)íîì (à) è òàíãåíöèàëüíîì ïîòîêàõ (á)íîì (à) è òàíãåíöèàëüíîì ïîòîêàõ (á)

àêòèâîâ èç ïðåïàðàòà ïîñëå îáðà-
áîòêè.

Ìåòîäû ôèçè÷åñêîé è õèìè÷åñêîé
èíàêòèâàöèè íå óäàëÿþò âèðóñû èç
ïðåïàðàòà, à òîëüêî ïîäàâëÿþò èõ
àêòèâíîñòü. Âèðóñíûå ÷àñòèöû, îñ-
òàâøèåñÿ â ïðåïàðàòå, ìîãóò ïðèâå-
ñòè ê àíòèãåííîé ïðîáëåìå.

Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» ñïåöè-
àëüíî ðàçðàáîòàíû äëÿ âûïîëíå-
íèÿ òîëüêî îäíîé ôóíêöèè – óäà-
ëåíèÿ âèðóñîâ èç ïðåïàðàòà, à íå
èõ èíàêòèâàöèè. Îíè ìîãóò ëåãêî
âñòðàèâàòüñÿ â ëþáîå ìåñòî òåõ-
íîëîãè÷åñêîé öåïè
ïðîèçâîäñòâà, óñòðà-
íÿÿ íåîáõîäèìîñòü äî-
ðîãîñòîÿùåé âàëèäà-
öèè è ìîíèòîðèíãà
êàæäîãî ýòàïà î÷èñòêè
áèîòåõíîëîãè÷åñêîãî
ïðåïàðàòà.

Ïðè èîííî-îáìåí-
íîé õðîìàòîãðàôèè,
åùå îäíîì ìåòîäå óäà-
ëåíèÿ âèðóñîâ, áåëêè
ìîãóò àäñîðáèðîâàòü
íà ñåáå âèðóñû, äåëàÿ
ïîâåðõíîñòíûé çàðÿä âèðóñîâ
ñõîäíûì áåëêàì, ÷òî âåäåò ê ïðî-
ñêîêó âèðóñà â ïðîäóêò.

Îøèáêè óïàêîâêè êîëîí è ïî-
âòîðíîå èñïîëüçîâàíèå íåïîäâèæ-
íûõ ôàç ïðè ãåëüôèëüòðàöèè ìî-
ãóò ïðèâåñòè ê ïåðåíîñó âèðóñà è
îáðàçîâàíèÿ êàíàëîâ â êîëîíå.

Àôôèííàÿ õðîìàòîãðàôèÿÀôôèííàÿ õðîìàòîãðàôèÿÀôôèííàÿ õðîìàòîãðàôèÿÀôôèííàÿ õðîìàòîãðàôèÿÀôôèííàÿ õðîìàòîãðàôèÿ
ïîäõîäèò äëÿ î÷èñòêè áèîòåõíî-
ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ â òåõ ñëó-
÷àÿõ, êîãäà àôôèííûå ëèãàíäû
òîæäåñòâåííû è ëåãêî äîñòóïíû.
Îäíàêî, òàêèå ëèãàíäû îãðàíè÷å-
íû â óïîòðåáëåíèè, ïîòîìó ÷òî
îíè ñïåöèôè÷íû òîëüêî ê íåêîòî-
ðûì âèäàì âèðóñîâ è áåëêîâ.

Ïîäîáíûå íåïðèÿòíûå ÿâëåíèÿ,
ñâÿçàííûå ñ èñïîëüçîâàíèåì õðî-
ìàòîãðàôè÷åñêèõ ìåòîäîâ î÷èñò-
êè, íåâîçìîæíû ïðè ôèëüòðàöèè
ïî ãåîìåòðè÷åñêîìó ðàçìåðó.

Ïðè ìåòîäå óëüòðàöåíòðèôóãèðî-
âàíèÿ íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàíèå
êðóïíîãàáàðèòíîãî è äîðîãîñòîÿùå-
ãî ìåõàíè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, íå
ãîâîðÿ óæå î òîì, ÷òî îíè òðåáóåò
ïðîäîëæèòåëüíîãî âðåìåíè äëÿ
ìîíòàæà, çàïóñêà è âàëèäàöèè.

Ôèëüòðû «Âàéðîñîëâ» íå èìåþò
êàêèõ-ëèáî îãðàíè÷åíèé â ïðèìå-
íåíèè ñ óíèêàëüíûìè áåëêàìè èëè
âèðóñàìè. Î÷åíü âàæíî, ÷òî îíè
îáëàäàþò ëèíåéíîé õàðàêòåðèñòè-
êîé ìàñøòàáèðîâàíèÿ. Ýòî çíà÷èò,
÷òî ðåçóëüòàòû âàëèäàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé, ïîëó÷åííûå â ìàëûõ ëà-
áîðàòîðíûõ ïðîöåññàõ (íàïðèìåð,

íà ôèëüòðàõ ñ äèàìåòðîì ìåìáðà-
íû 25 ìì), ìîãóò áûòü ýêñòðàïîëè-
ðîâàíû íà áîëüøèå ïðîöåññû.

Ñëåäóåò îñîáî ïîä÷åðêíóòü,
÷òî ìåìáðàíû ôèëüòðîâ «Âàéðî-
ñîëâ» íå ÿâëÿþòñÿ óëüòðàôèëüò-
ðàöèîííûìè ìåìáðàíàìè. Ïðè èõ
ñðàâíåíèè ñ òèïè÷íûìè óëüòðà-
ôèëüòðàöèîííûìè ìåìáðàíàìè,
ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ» ïðîÿâëÿ-
åò ïîðàçèòåëüíûå îòëè÷èÿ.

Ìåìáðàíà «Âàéðîñîëâ» èìååò
ïîðèñòûé ñëîé òîëùèíîé 10 ìêì,
îòëèòûé íà ìèêðîïîðèñòîé ìåì-

áðàííîé ïîäëîæêå. Íàðóæíûé
ñëîé óëüòðàôèëüòðàöèîííîé
ìåìáðàíû èìååò îáû÷íî òîëùè-
íó 1 – 5 ìêì è ïîääåðæèâàåòñÿ íà
òêàííîì èëè íåòêàíîì ìàòåðèàëå.

Ìèêðîïîðèñòàÿ ìåìáðàííàÿ
ïîäëîæêà è òîíêàÿ îòëèòàÿ ïîâåð-
õíîñòü ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»
ñîçäàþò ñòðóêòóðó, ñâîáîäíóþ îò
ìàêðîïóñòîò è äåôåêòîâ, è îáåñ-
ïå÷èâàþò ýôôåêòèâíîå ïðîïóñ-
êàíèå ïîòîêà æèäêîñòè. Óïîìÿíó-
òîå ðàíåå óçêîå ðàñïðåäåëåíèå
ðàçìåðà ïîð äîñòèãàåòñÿ îòëèâ-
êîé ýòèõ ýëåìåíòîâ çà äâå îòäåëü-
íûå òåõíîëîãè÷åñêèå îïåðàöèè.

Î÷åíü âàæíî, ÷òî çàïàòåíòî-
âàííûå ìåìáðàíû «Âàéðîñîëâ»
äëÿ óäàëåíèÿ âèðóñîâ èç áèîòåõ-
íîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ èìåþò
ïîëíûé êîìïëåêò âàëèäèöèîííîé
äîêóìåíòàöèè, êîòîðûé ïîëó÷åí
íà áàçå ýêñïåðèìåíòîâ ïî ââåäå-
íèþ â îðãàíèçì ìëåêîïèòàþùèõ
ïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ äî
ôèëüòðàöèè 6 ðàçëè÷íûõ âèðóñîâ
ñ ðàçëè÷íûìè ôèçèêî-õèìè÷åñ-
êèìè õàðàêòåðèñòèêàìè â ñîîò-
âåòñòâèè ñ óñëîâèÿìè Ìèêðîáèî-
ëîãè÷åñêîé Àññîöèàöèè â ã. Ðîê-
âåëë (øòàò Ìåðèëåíä, ÑØÀ). Ýòè
êâàëèôèêàöèîííûå èññëåäîâà-
íèÿ ñïëàíèðîâàíû, ÷òîáû ïðîäå-
ìîíñòðèðîâàòü ñëåäóþùåå:

1) ìåõàíèçì óäàëåíèÿ îñíîâàí íà
ýôôåêòå óäåðæàíèÿ ïî ãåîìåòðè-
÷åñêîìó ðàçìåðó, à íå àäñîðáöèè;

2) óäàëÿþùàÿ ñïîñîáíîñòü ÿâ-

ëÿåòñÿ ìîíîòîííî âîçðàñòàþùåé
ôóíêöèåé äèàìåòðà âèðóñà è íå
çàâèñèò îò ïîâåðõíîñòíîé õèìèè
è ôèçè÷åñêèõ ñâîéñòâ âèðóñà;

3) êàê ñàìà ìåìáðàíà, òàê è
ôèëüòð â öåëîì óäàëÿþò âèðóñû
ìëåêîïèòàþùèõ;

4) ýôôåêòèâíîñòü óäàëåíèÿ íå
çàâèñèò îò êîíöåíòðàöèè âèðóñîâ.

Áûëè âûáðàíû ñëåäóþùèå âèðó-
ñû äëÿ òåñòèðîâàíèÿ: Polio, Sindbis,
SV-40, Reovirus-3 è Murine leukemia
âèðóñû è ÂÈ×. Äëÿ èçìåíåíèÿ êî-
ëè÷åñòâà âèðóñîâ, ïðèñóòñòâóþùèõ

â îáðàçöàõ ïðåïàðàòîâ,
èñïîëüçîâàíû ñòàí-
äàðòíûå ïðîöåäóðû
îöåíêè.

Ýêñïåðèìåíòû ïîêà-
çàëè ìîíîòîííûé ðîñò
ýôôåêòèâíîñòè óäàëå-
íèÿ âèðóñîâ ìåìáðàíà-
ìè è ôèëüòðàìè â çàâè-
ñèìîñòè îò äèàìåòðà
âèðóñà (ñì. ðèñ. 2), ÷òî
ñâèäåòåëüñòâóåò î äåé-
ñòâèè èñêëþ÷èòåëüíî
ìåõàíèçìà óäåðæàíèÿ

ïî ãåîìåòðè÷åñêîìó ðàçìåðó, à íå
àäñîðáöèè. Ýòîò ôàêò ïîçâîëÿåò
íàäåæíî ïðîãíîçèðîâàòü êîëè÷å-
ñòâî çàäåðæèâàåìûõ âèðóñîâ â çà-
âèñèìîñòè îò îïðåäåëåííîãî ðàç-
ìåðà.

Ñâåðõ òîãî, ïîëÿðèçàöèÿ ìîëå-
êóë áåëêà íà ïîâåðõíîñòè ìåìá-
ðàí íå ìåøàåò óäàëåíèþ âèðóñîâ,
à òîëüêî äîïîëíèòåëüíî ïîâûøà-
åò ýôôåêòèâíîñòü ïðîöåññà.

Ñ ðîñòîì ïðîèçâîäñòâà áèîòåõ-
íîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ âñå
áîëüøóþ âàæíîñòü ïðèîáðåòàåò
îáåñïå÷åíèå âèðóñíîé áåçîïàñ-
íîñòè. Ôèëüòðû ñåìåéñòâà «Âàé-
ðîñîëâ» (ñì. ðèñ. 3) äàþò ïðîèç-
âîäèòåëÿì íàäåæíûé, ïðîãíîçè-
ðóåìûé è âàëèäèðóåìûé ìåòîä
óäàëåíèÿ âèðóñîâ ñ ïîìîùüþ
ôèëüòðàöèè, îñíîâàííîé íà ðàç-
ëè÷èè â ðàçìåðàõ ìîëåêóë áåëêîâ
è âèðóñîâ. Îðèãèíàëüíàÿ ñòðóêòó-
ðà ôèëüòðà îáåñïå÷èâàåò ìèíè-
ìàëüíûå ïîòåðè áåëêà, ÷òî îñî-
áåííî âàæíî ïðè îáðàáîòêå íèç-
êîêîíöåíòðèðîâàííûõ ïðåïàðà-
òîâ, èìåþùèõ âûñîêóþ ñòîèìîñòü.
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Ïîíèìàÿ, ÷òî â ïðîöåññàõ àñåï-
òè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ âñå áîëüøåå è
áîëüøåå çíà÷åíèå ïðèäà¸òñÿ ãà-
ðàíòèðîâàííîìó êà÷åñòâó ïîëó÷à-
åìîãî ïðåïàðàòà è èñïîëüçóÿ
âåñü ñâîé áîãàòûé îïûò, íàêîï-
ëåííûé çà äåñÿòèëåòèÿ ðàáîòû ñ
ïðîèçâîäèòåëÿìè ïðåïàðàòîâ,
Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îðãàíèçîâàëà â
ñâîåì ñîñòàâå ñëóæáó íàó÷íî-
òåõíè÷åñêîãî ñåðâèñà (SLS). Öå-
ëüþ äàííîé ñëóæáû ÿâëÿåòñÿ ïî-
ìîùü íàøèì êëèåíòàì â ðåøåíèè
èõ ïðîáëåì, êàê òåõíè÷åñêîãî òàê
è èíôîðìàöèîííîãî õàðàêòåðà.
Ñëóæáà SLS îáåñïå÷èâàåò ïðîâå-
äåíèå ðàáîò  ïî ïîäáîðó è òåñòè-
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Î Êîðïîðàöèè ÏÀËË: Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË áûëà îðãàíèçîâàíà äîêòîðîì ÏàëëîìÎ Êîðïîðàöèè ÏÀËË: Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË áûëà îðãàíèçîâàíà äîêòîðîì ÏàëëîìÎ Êîðïîðàöèè ÏÀËË: Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË áûëà îðãàíèçîâàíà äîêòîðîì ÏàëëîìÎ Êîðïîðàöèè ÏÀËË: Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË áûëà îðãàíèçîâàíà äîêòîðîì ÏàëëîìÎ Êîðïîðàöèè ÏÀËË: Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË áûëà îðãàíèçîâàíà äîêòîðîì Ïàëëîì
â ÑØÀ â 1946 ãîäó. Çà áîëåå ÷åì ïîëóâåêîâîé ñðîê Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË ñòàëà ìè-â ÑØÀ â 1946 ãîäó. Çà áîëåå ÷åì ïîëóâåêîâîé ñðîê Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË ñòàëà ìè-â ÑØÀ â 1946 ãîäó. Çà áîëåå ÷åì ïîëóâåêîâîé ñðîê Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË ñòàëà ìè-â ÑØÀ â 1946 ãîäó. Çà áîëåå ÷åì ïîëóâåêîâîé ñðîê Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË ñòàëà ìè-â ÑØÀ â 1946 ãîäó. Çà áîëåå ÷åì ïîëóâåêîâîé ñðîê Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË ñòàëà ìè-
ðîâûì ëèäåðîì â âîïðîñàõ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ â îáîðóäî-ðîâûì ëèäåðîì â âîïðîñàõ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ â îáîðóäî-ðîâûì ëèäåðîì â âîïðîñàõ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ â îáîðóäî-ðîâûì ëèäåðîì â âîïðîñàõ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ â îáîðóäî-ðîâûì ëèäåðîì â âîïðîñàõ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ â îáîðóäî-
âàíèè è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèÿõ â òðàíñôóçèîííîé ìåäèöå, ôàðìàöåâòè÷åñ-âàíèè è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèÿõ â òðàíñôóçèîííîé ìåäèöå, ôàðìàöåâòè÷åñ-âàíèè è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèÿõ â òðàíñôóçèîííîé ìåäèöå, ôàðìàöåâòè÷åñ-âàíèè è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèÿõ â òðàíñôóçèîííîé ìåäèöå, ôàðìàöåâòè÷åñ-âàíèè è òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèÿõ â òðàíñôóçèîííîé ìåäèöå, ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîé, ïèùåâîé, ýëåêòðîííîé, àýðîêîñìè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòÿõ. Â íàñòîÿùååêîé, ïèùåâîé, ýëåêòðîííîé, àýðîêîñìè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòÿõ. Â íàñòîÿùååêîé, ïèùåâîé, ýëåêòðîííîé, àýðîêîñìè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòÿõ. Â íàñòîÿùååêîé, ïèùåâîé, ýëåêòðîííîé, àýðîêîñìè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòÿõ. Â íàñòîÿùååêîé, ïèùåâîé, ýëåêòðîííîé, àýðîêîñìè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòÿõ. Â íàñòîÿùåå
âðåìÿ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îáåñïå÷èâàåò ñâîèõ êëèåíòîâ îáîðóäîâàíèåì äëÿ î÷è-âðåìÿ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îáåñïå÷èâàåò ñâîèõ êëèåíòîâ îáîðóäîâàíèåì äëÿ î÷è-âðåìÿ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îáåñïå÷èâàåò ñâîèõ êëèåíòîâ îáîðóäîâàíèåì äëÿ î÷è-âðåìÿ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îáåñïå÷èâàåò ñâîèõ êëèåíòîâ îáîðóäîâàíèåì äëÿ î÷è-âðåìÿ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË îáåñïå÷èâàåò ñâîèõ êëèåíòîâ îáîðóäîâàíèåì äëÿ î÷è-
ñòêè, âûäåëåíèÿ, êîíöåíòðèðîâàíèÿ, õðîìàòîãðàôèè è ôèëüòðàöèè ïðåïàðàòîâ.ñòêè, âûäåëåíèÿ, êîíöåíòðèðîâàíèÿ, õðîìàòîãðàôèè è ôèëüòðàöèè ïðåïàðàòîâ.ñòêè, âûäåëåíèÿ, êîíöåíòðèðîâàíèÿ, õðîìàòîãðàôèè è ôèëüòðàöèè ïðåïàðàòîâ.ñòêè, âûäåëåíèÿ, êîíöåíòðèðîâàíèÿ, õðîìàòîãðàôèè è ôèëüòðàöèè ïðåïàðàòîâ.ñòêè, âûäåëåíèÿ, êîíöåíòðèðîâàíèÿ, õðîìàòîãðàôèè è ôèëüòðàöèè ïðåïàðàòîâ.
Äëÿ áîëåå ïîëíîãî óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËËÄëÿ áîëåå ïîëíîãî óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËËÄëÿ áîëåå ïîëíîãî óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËËÄëÿ áîëåå ïîëíîãî óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËËÄëÿ áîëåå ïîëíîãî óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé êëèåíòîâ Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË
ïîñòîÿííî ðàñøèðÿåò ñïåêòð ñâîåé ïðîäóêöèè, íàïðèìåð, â 2002 ãîäó áûëà ïðè-ïîñòîÿííî ðàñøèðÿåò ñïåêòð ñâîåé ïðîäóêöèè, íàïðèìåð, â 2002 ãîäó áûëà ïðè-ïîñòîÿííî ðàñøèðÿåò ñïåêòð ñâîåé ïðîäóêöèè, íàïðèìåð, â 2002 ãîäó áûëà ïðè-ïîñòîÿííî ðàñøèðÿåò ñïåêòð ñâîåé ïðîäóêöèè, íàïðèìåð, â 2002 ãîäó áûëà ïðè-ïîñòîÿííî ðàñøèðÿåò ñïåêòð ñâîåé ïðîäóêöèè, íàïðèìåð, â 2002 ãîäó áûëà ïðè-
îáðåòåíà ôèðìà Çåéö-Øåíê, à òàêæå ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ïîñòàâêå õðîìà-îáðåòåíà ôèðìà Çåéö-Øåíê, à òàêæå ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ïîñòàâêå õðîìà-îáðåòåíà ôèðìà Çåéö-Øåíê, à òàêæå ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ïîñòàâêå õðîìà-îáðåòåíà ôèðìà Çåéö-Øåíê, à òàêæå ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ïîñòàâêå õðîìà-îáðåòåíà ôèðìà Çåéö-Øåíê, à òàêæå ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ïîñòàâêå õðîìà-
òîãðàôè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ ôèðìû Euroflow.òîãðàôè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ ôèðìû Euroflow.òîãðàôè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ ôèðìû Euroflow.òîãðàôè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ ôèðìû Euroflow.òîãðàôè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ ôèðìû Euroflow.

ðîâàíèþ ôèëüòðàöèîííîãî îáî-
ðóäîâàíèÿ, êîòîðîå ïîçâîëÿåò
ïðîèçâîäèòü íàøèì êëèåíòàì
ïðåïàðàòû âûñîêîãî, ãàðàíòèðî-
âàííîãî êà÷åñòâà.Òàêæå îíà îêà-
çûâàåò ïîääåðæêó â ïðîâåäåíèè
ïðîöåññà âàëèäàöèè ôèëüòðàöè-
îííîãî îáîðóäîâàíèÿ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GMP.

Ïðè ïîäáîðå ôèëüòðàöèîííîãî
îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ðåøåíèÿ ïðî-
áëåì ôèëüòðóåìîñòè è îáåñïå÷å-
íèÿ êà÷åñòâà ãîòîâîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà íàøè ñïåöè-
àëèñòû ïðîâîäÿò ðàáîòû ïî ïîä-
áîðó è ìàñøòàáèðîâàíèþ ïðîèç-
âîäñòâåííûõ ïðîöåññîâ íà ðàáî-
÷åì ìåñòå çàêàç÷èêà (÷òî îáåñïå-
÷èâàåò ïîëó÷åíèå äëÿ ïðîâåäåíèÿ
âñåõ ðàáîò ïðåïàðàòîâ èìåííî
òîãî êà÷åñòâà è ñîñòàâà, êîòîðîå
èñïîëüçóåòñÿ â ðåàëüíîì ïðîèç-
âîäñòâå) è ïîñëå ïðîâåäåíèÿ òà-
êèõ ðàáîò ïðåäîñòàâëÿþò ïîñëå-
äíåìó ðåêîìåíäàöèè ïî èñïîëü-
çîâàíèþ îáîðóäîâàíèÿ Êîðïîðà-
öèè ÏÀËË â ïðîèçâîäñòâåííîì
ïðîöåññå.

Â ðàìêàõ âàëèäàöèè ôèëüòðà-
öèîííîãî ïðîöåññà íåîáõîäèìî
âûÿñíèòü â äîñòàòî÷íîé ëè ñòåïå-
íè âîñïðîèçâîäÿòñÿ è ïîäòâåðæ-
äàþòñÿ äîêóìåíòàëüíî äîñòèãàå-
ìûå ïðè ôèëüòðàöèè ïîêàçàòåëè
êà÷åñòâà, è ìîãóò ëè áûòü ïîëíîñ-
òüþ èñêëþ÷åíû íåæåëàòåëüíûå
ïîáî÷íûå ýôôåêòû. Ïðè ýòîì ñà-
ìûì âàæíûì ïîêàçàòåëåì ÿâëÿåò-
ñÿ – ïîëó÷åíèå ñòåðèëüíîãî ïðî-

äóêòà. Âûäåëåíèå òâåðäûõ ÷àñòèö
è âîëîêîí, âûñâîáîæäåíèå ýêñò-
ðàãèðóåìûõ âåùåñòâ èëè àäñîðá-
öèÿ àêòèâíûõ êîìïîíåíòîâ è ðà-
ñòâîðèòåëåé ÿâëÿþòñÿ íåæåëà-
òåëüíûìè.

Ñëåäóþùèì òðåáîâàíèåì GMP
ÿâëÿåòñÿ ïðîâåðêà öåëîñòíîñòè
ôèëüòðîâ. Äëÿ ðàáîò, ïðîâîäè-
ìûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ GMP, ñòåðè-
ëèçóþùèå ôèëüòðû íåîáõîäèìî
ïîäâåðãàòü ïðîâåðêå íà öåëîñò-
íîñòü äî è ïîñëå ôèëüòðàöèè, ÷òî-
áû ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èñïîëüçî-
âàííûå â êàæäîì êîíêðåòíîì ñëó-
÷àå ïðîèçâîäñòâåííûå ôèëüòðû
ñîîòâåòñòâîâàëè ñïåöèôèêàöèÿì
èçãîòîâèòåëÿ è íå áûëè ïîâðåæ-
äåíû â ðåçóëüòàòå ñòåðèëèçàöèè
èëè äðóãèõ íåïðåäâèäåííûõ ñî-
áûòèé â ïðîöåññå èõ èñïîëüçîâà-
íèÿ. Ïðè ýòîì äëÿ ãîôðèðîâàííûõ
ôèëüòðóþùèõ ýëåìåíòîâ îïðåäå-
ëåíèå ñêîðîñòè äèôôóçèè ãàçà
(Forward-Flow) ÷åðåç ñìî÷åííóþ
ìåìáðàíó ïðè çàäàííîé âåëè÷èíå
òåñòîâîãî äàâëåíèÿ íàøëî øèðî-
êîå ïðèìåíåíèå, áóäó÷è íàäåæ-
íûì, èíôîðìàòèâíûì è óäîáíûì
â èñïîëüçîâàíèè òåñòîì. Ýòîò ìå-
òîä êîíòðîëÿ, èçâåñòíûé òàêæå
êàê Forward-Flow òåñò, ìîæåò ïðî-
âîäèòüñÿ â ïîëíîñòüþ àâòîìàòè-
çèðîâàííîì ðåæèìå ñ ïîìîùüþ
ñîîòâåòñòâóþùèõ êîíòðîëüíî-èç-
ìåðèòåëüíûõ ïðèáîðîâ (òàêèõ êàê
PallTronic FlowStar), ïðè÷åì ñàìè
ïðèáîðû, èñïîëüçóåìûå äëÿ îï-
ðåäåëåíèÿ íàëè÷èÿ ïîâðåæäåíèé
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ôèëüòðà,
ä î ë æ í û
óäîâëåò-
â î ð ÿ ò ü
ñîîòâåò-
ñ ò â ó þ -
ùèì òðå-
áîâàíèÿì
â à ë è ä à -
öèè, êà-
ëèáðîâêè

è òåõíè÷åñêîãî îáñëóæè-
âàíèÿ. Ó ôèëüòðîâ ñ ìà-
ëåíüêèìè ôèëüòðóþùèìè
ïîâåðõíîñòÿìè çíà÷åíèå
Forward Flow  ìîæåò áûòü
î÷åíü ìàëî, òàê ÷òî â ýòîì
ñëó÷àå ïðîùå ïðîâîäèòü
èñïûòàíèå ôèëüòðà ìå-
òîäîì òî÷êè ïóçûðüêà
(Bubble Point).

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ
èñïûòàíèå ôèëüòðà ñ âî-
äîé â êà÷åñòâå ñòàíäàðòíîãî
ñðåäñòâà ñìà÷èâàíèÿ íåâîçìîæ-
íî áåç áîëüøèõ çàòðàò, íàïðèìåð,
åñëè ôèëüòðóþòñÿ íå  ñìåøèâàþ-
ùèåñÿ ñ âîäîé æèäêîñòè èëè, åñëè
ôèëüòðû äîëæíû ïðîâåðÿòüñÿ
ïîñëå ñòåðèëèçàöèè, à ýôôåêò
ðàçáàâëåíèÿ äîëæåí áûòü èñêëþ-
÷åí. Â ýòèõ ñëó÷àÿõ  ïðåäëàãàåòñÿ
ïðîâîäèòü èñïûòàíèå ôèëüòðà,
èñïîëüçóÿ â êà÷åñòâå ñðåäñòâà
äëÿ ñìà÷èâàíèÿ ïðîäóêò. Îïðåäå-
ëåíèå íîâûõ ïàðàìåòðîâ, îáÿçà-
òåëüíûõ ïðè ïðîâåäåíèè òåñòà íà
öåëîñòíîñòü, äîëæíî áûëî îñóùå-
ñòâëåíî ïóòåì èñïîëüçîâàíèÿ
ñòàíäàðòèçîâàííîãî ñïîñîáà ñ
ïðèâëå÷åíèåì èçãîòîâèòåëÿ
ôèëüòðà.

Â ïðîöåññå àñåïòè÷åñêîãî ïðî-
èçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðåïàðàòîâ íàèáîëüøåå çíà÷åíèå
ïðèäàåòñÿ âàëèäàöèè ñòåðèëèçó-
þùåé ôèëüòðàöèè, êîòîðàÿ ïðåä-
ñòàâëÿåò ñîáîé òåõíîëîãè÷åñêóþ
ñòàäèþ, îïðåäåëÿþùóþ êà÷åñòâî
ïðîäóêöèè. Ïðè ýòîì ïàðàìåòðû,
õàðàêòåðèçóþùèå  ïðîèçâîäè-
òåëüíîñòü ôèëüòðà, îïðåäåëÿþò
ïðèíöèïèàëüíóþ âîçìîæíîñòü
èñïîëüçîâàíèÿ ôèëüòðîâ â òîé
èëè èíîé îáëàñòè. Áîëåå òîãî, íå-
îáõîäèìî îòìåòèòü âîçìîæíûå
âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ôèëüòðîì
è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîì, à òàê-
æå âëèÿíèå ïàðàìåòðîâ ïðîâåäå-
íèÿ ïðîöåññà íà âñåõ åãî ýòàïàõ,
íà÷èíàÿ ñ ïîäãîòîâêè ïðîöåññà
ôèëüòðàöèè, âïëîòü äî ñàìîé
ôèëüòðàöèè. Ê ýòîìó ñëåäóåò äî-
áàâèòü òðåáîâàíèÿ ïî âàëèäàöèè

ïðîöåññà, ïðåäúÿâëÿåìûå ñîîò-
âåòñòâóþùèìè êîíòðîëüíûìè
îðãàíàìè. Â ýòîé ñâÿçè îñîáûé
èíòåðåñ ïðåäñòàâëÿåò àíàëèç
áèîãåííûõ çàãðÿçíåíèé ïåðåä
ôèëüòðàöèåé è îïðåäåëåíèå ñòå-
ïåíè çàäåðæàíèÿ áàêòåðèé èç ïî-
äàâàåìîãî íà ôèëüòðàöèþ ïðî-
äóêòà â óñëîâèÿõ ìîäåëèðîâàíèÿ
ïàðàìåòðîâ âåäåíèÿ òåõíîëîãè-
÷åñêîãî ïðîöåññà. Âàæíàÿ èíôîð-

ìàöèÿ ïî âîïðîñó
âàëèäàöèè ñòåðè-
ëèçóþùåé ôèëüò-
ðàöèè, ñîîòâåò-
ñòâóþùåé ñîâðå-
ìåííîìó óðîâíþ
ðàçâèòèÿ òåõíèêè,

á û ë à
îïóáëè-
êîâàíà â
ò å õ í è -
÷ å ñ ê î ì
î ò ÷ ¸ ò å
26 PDA.

ßâëÿ-
ÿñü ëè-
äåðîì â âîïðîñàõ ôèëüòðàöèè è
ñåïàðàöèè, Êîðïîðàöèÿ ÏÀËË
ïðîèçâîäèò è ïîñòàâëÿåò íà ðû-
íîê îáîðóäîâàíèå âûñî÷àéøåãî
êà÷åñòâà, îòâå÷àþùåå ïîñëåäíèì
òðåáîâàíèÿì GMP è ïîçâîëÿþ-
ùèì îñíàñòèòü îáîðóäîâàíèåì
âåñü òåõíîëîãè÷åñêèé ïðîöåññ
ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ, íà÷èíàÿ îò ïîäãîòîâ-
êè âîçäóõà è çàêàí÷èâàÿ îáîðóäî-
âàíèåì äëÿ ïðîâåäåíèÿ êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ãîòîâîãî ëåêàðñòâåííî-
ãî ïðåïàðàòà.

Îïèðàÿñü íà îïûò è ðåêîìåíäà-
öèè  íàøèõ ñîòðóäíèêîâ, âìåñòå
ñ âûñî÷àéøèì êà÷åñòâîì ïîñòàâ-
ëÿåìîãî îáîðóäîâàíèÿ, Âû âñåãäà
ìîæåòå áûòü óâåðåíû, ÷òî èñïîëü-
çóåòå â ñâîèõ ïðîèçâîäñòâåííûõ
ïðîöåññàõ íàäåæíîå è ñàìîå ñî-
âðåìåííîå îáîðóäîâàíèå, êîòî-
ðîå ïðîèçâîäèòñÿ íà çàâîäàõ Êîð-
ïîðàöèè ÏÀËË, ðàñïîëîæåííûõ âî
ìíîãèõ ñòðàíàõ ìèðà, â òîì, ÷èñ-
ëå â Ðîññèè, â ã.Ìîñêâå, ãäå ðàñ-
ïîëîæåíî ïðåäïðèÿòèå ÎÎÎ
«ÏÀËË Åâðàçèÿ», êîòîðîå áîëåå
10 ëåò ïðîèçâîäèò ôèëüòðàöèîí-
íîå îáîðóäîâàíèå ïî òåõíîëîãè-
ÿì â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿ-
ìè êà÷åñòâà Êîðïîðàöèè ÏÀËË.

Çàêëþ÷åíèåÇàêëþ÷åíèåÇàêëþ÷åíèåÇàêëþ÷åíèåÇàêëþ÷åíèå
Ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõÏðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõÏðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõÏðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõÏðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ
òðåáîâàíèÿìè GMP òðåáóåò òåñ-òðåáîâàíèÿìè GMP òðåáóåò òåñ-òðåáîâàíèÿìè GMP òðåáóåò òåñ-òðåáîâàíèÿìè GMP òðåáóåò òåñ-òðåáîâàíèÿìè GMP òðåáóåò òåñ-
íîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó ëè-íîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó ëè-íîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó ëè-íîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó ëè-íîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó ëè-
öàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëü-öàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëü-öàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëü-öàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëü-öàìè, ýêñïëóàòèðóþùèìè ôèëü-
òðàöèîííîå è ñåïàðàöèîííîåòðàöèîííîå è ñåïàðàöèîííîåòðàöèîííîå è ñåïàðàöèîííîåòðàöèîííîå è ñåïàðàöèîííîåòðàöèîííîå è ñåïàðàöèîííîå
îáîðóäîâàíèå, è ïðîèçâîäèòå-îáîðóäîâàíèå, è ïðîèçâîäèòå-îáîðóäîâàíèå, è ïðîèçâîäèòå-îáîðóäîâàíèå, è ïðîèçâîäèòå-îáîðóäîâàíèå, è ïðîèçâîäèòå-
ëåì äàííîãî òèïà îáîðóäîâà-ëåì äàííîãî òèïà îáîðóäîâà-ëåì äàííîãî òèïà îáîðóäîâà-ëåì äàííîãî òèïà îáîðóäîâà-ëåì äàííîãî òèïà îáîðóäîâà-
íèÿ.íèÿ.íèÿ.íèÿ.íèÿ.

Ïîäáîð è âàëèäàöèÿ ôèëüòðà-Ïîäáîð è âàëèäàöèÿ ôèëüòðà-Ïîäáîð è âàëèäàöèÿ ôèëüòðà-Ïîäáîð è âàëèäàöèÿ ôèëüòðà-Ïîäáîð è âàëèäàöèÿ ôèëüòðà-
öèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíûöèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíûöèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíûöèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíûöèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíû
ïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèèïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèèïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèèïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèèïðîâîäèòüñÿ ïðè ñîáëþäåíèè
ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:ñëåäóþùèõ òðåáîâàíèé:

- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû- Ñåðòèôèöèðîâàííûå ìåòîäû
ñòåðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòå-ñòåðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòå-ñòåðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòå-ñòåðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòå-ñòåðèëèçàöèè ñîâîêóïíîé ñèñòå-
ìû,  âêëþ÷àÿ ôèëüòðàöèþìû,  âêëþ÷àÿ ôèëüòðàöèþìû,  âêëþ÷àÿ ôèëüòðàöèþìû,  âêëþ÷àÿ ôèëüòðàöèþìû,  âêëþ÷àÿ ôèëüòðàöèþ

- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëü-- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëü-- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëü-- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëü-- Ðàçðàáîòêà ïðîöåññà ôèëü-
òðàöèè, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêóòðàöèè, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêóòðàöèè, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêóòðàöèè, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêóòðàöèè, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêó
ôèëüòðà, ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêà-ôèëüòðà, ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêà-ôèëüòðà, ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêà-ôèëüòðà, ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêà-ôèëüòðà, ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêà-
öèè ôèëüòðà è èíñòðóêöèè ïîöèè ôèëüòðà è èíñòðóêöèè ïîöèè ôèëüòðà è èíñòðóêöèè ïîöèè ôèëüòðà è èíñòðóêöèè ïîöèè ôèëüòðà è èíñòðóêöèè ïî
åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñòàâ-åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñòàâ-åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñòàâ-åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñòàâ-åãî ýêñïëóàòàöèè, ïðåäîñòàâ-
ëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.ëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.ëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.ëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.ëåííîé èçãîòîâèòåëåì ôèëüòðà.

- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ- Èññëåäîâàíèå âîçìîæíûõ
âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüò-âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüò-âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüò-âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüò-âçàèìîäåéñòâèé ìåæäó ôèëüò-
ðîì è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîìðîì è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîìðîì è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîìðîì è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîìðîì è ôèëüòðóåìûì ïðîäóêòîì
â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðîèçâîäè-â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðîèçâîäè-â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðîèçâîäè-â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðîèçâîäè-â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ ïðîèçâîäè-
òåëåì ôèëüòðà.òåëåì ôèëüòðà.òåëåì ôèëüòðà.òåëåì ôèëüòðà.òåëåì ôèëüòðà.

- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðî-- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðî-- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðî-- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðî-- Ïðîâåäåíèå ñåðòèôèöèðî-
âàííîãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íàâàííîãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íàâàííîãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íàâàííîãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íàâàííîãî èñïûòàíèÿ ôèëüòðîâ íà
íàëè÷èå ïîâðåæäåíèé äî è ïîñ-íàëè÷èå ïîâðåæäåíèé äî è ïîñ-íàëè÷èå ïîâðåæäåíèé äî è ïîñ-íàëè÷èå ïîâðåæäåíèé äî è ïîñ-íàëè÷èå ïîâðåæäåíèé äî è ïîñ-
ëå ôèëüòðàöèèëå ôèëüòðàöèèëå ôèëüòðàöèèëå ôèëüòðàöèèëå ôèëüòðàöèè

- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò- Ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ çàòðàò
íà âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñ-íà âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñ-íà âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñ-íà âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñ-íà âàëèäàöèþ ïðîäóêöèè,  èñ-
ïîëüçóþòñÿ ñïåöèàëüíûå çíà-ïîëüçóþòñÿ ñïåöèàëüíûå çíà-ïîëüçóþòñÿ ñïåöèàëüíûå çíà-ïîëüçóþòñÿ ñïåöèàëüíûå çíà-ïîëüçóþòñÿ ñïåöèàëüíûå çíà-
íèÿ è õèìè÷åñêèå õàðàêòåðèñòè-íèÿ è õèìè÷åñêèå õàðàêòåðèñòè-íèÿ è õèìè÷åñêèå õàðàêòåðèñòè-íèÿ è õèìè÷åñêèå õàðàêòåðèñòè-íèÿ è õèìè÷åñêèå õàðàêòåðèñòè-
êè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîäóêòîâêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîäóêòîâêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîäóêòîâêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîäóêòîâêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîäóêòîâ
íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèçâî-íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèçâî-íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèçâî-íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèçâî-íà îñíîâàíèè äàííûõ ïðîèçâî-
äèòåëÿ ôèëüòðîâ.äèòåëÿ ôèëüòðîâ.äèòåëÿ ôèëüòðîâ.äèòåëÿ ôèëüòðîâ.äèòåëÿ ôèëüòðîâ.

Áîëåå ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ
ïî âîïðîñàì ïîäáîðà, âàëèäà-
öèè è ýêñïëóàòàöèè ôèëüòðàöè-
îííîãî îáîðóäîâàíèÿ ìîæíî ïî-
ëó÷èòü â Ìîñêîâñêîì ïðåäñòàâè-
òåëüñòâå ôèðìû PALL G.m.b.HPALL G.m.b.HPALL G.m.b.HPALL G.m.b.HPALL G.m.b.H.
ïî àäðåñó:ïî àäðåñó:ïî àäðåñó:ïî àäðåñó:ïî àäðåñó:

127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ,127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ,127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ,127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ,127015  Ìîñêâà, óë.Âÿòñêàÿ,
ä.27 êîð.13/14ä.27 êîð.13/14ä.27 êîð.13/14ä.27 êîð.13/14ä.27 êîð.13/14

òåë. (095) 787 76 14, 787 76 16òåë. (095) 787 76 14, 787 76 16òåë. (095) 787 76 14, 787 76 16òåë. (095) 787 76 14, 787 76 16òåë. (095) 787 76 14, 787 76 16
ôàêñ (095) 787 76 15ôàêñ (095) 787 76 15ôàêñ (095) 787 76 15ôàêñ (095) 787 76 15ôàêñ (095) 787 76 15
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Ìèêðîôèëüòðàöèîííûå ïîëèàìèäíûå  ìåìáðàíû
è  ô è ë ü ò ð ó þ ù è å  ý ë å ì å í ò û  í à  è õ  î ñ í î â å

 â  ï ð î ö å ñ ñ à õ  î ñ â å ò ë å í è ÿ  è  ñ ò å ð è ë è ç à ö è è
æ è ä ê è õ  ë å ê à ð ñ ò â å í í û õ  ô î ð ì

Ñðåäè ìåòîäîâ ìåìáðàííîãîÑðåäè ìåòîäîâ ìåìáðàííîãîÑðåäè ìåòîäîâ ìåìáðàííîãîÑðåäè ìåòîäîâ ìåìáðàííîãîÑðåäè ìåòîäîâ ìåìáðàííîãî
ðàçäåëåíèÿ îñîáîå ìåñòî ïðè-ðàçäåëåíèÿ îñîáîå ìåñòî ïðè-ðàçäåëåíèÿ îñîáîå ìåñòî ïðè-ðàçäåëåíèÿ îñîáîå ìåñòî ïðè-ðàçäåëåíèÿ îñîáîå ìåñòî ïðè-
íàäëåæèò ìèêðîôèëüòðàöèèíàäëåæèò ìèêðîôèëüòðàöèèíàäëåæèò ìèêðîôèëüòðàöèèíàäëåæèò ìèêðîôèëüòðàöèèíàäëåæèò ìèêðîôèëüòðàöèè
(ÌÔ), êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ(ÌÔ), êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ(ÌÔ), êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ(ÌÔ), êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ(ÌÔ), êîòîðàÿ ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ
ðàçäåëåíèÿ ñèñòåì æèäêîñòüðàçäåëåíèÿ ñèñòåì æèäêîñòüðàçäåëåíèÿ ñèñòåì æèäêîñòüðàçäåëåíèÿ ñèñòåì æèäêîñòüðàçäåëåíèÿ ñèñòåì æèäêîñòü
(ãàç) - òâåðäûå ÷àñòèöû ÷åðåç(ãàç) - òâåðäûå ÷àñòèöû ÷åðåç(ãàç) - òâåðäûå ÷àñòèöû ÷åðåç(ãàç) - òâåðäûå ÷àñòèöû ÷åðåç(ãàç) - òâåðäûå ÷àñòèöû ÷åðåç
ìåìáðàííûé ôèëüòð ñ öåëüþìåìáðàííûé ôèëüòð ñ öåëüþìåìáðàííûé ôèëüòð ñ öåëüþìåìáðàííûé ôèëüòð ñ öåëüþìåìáðàííûé ôèëüòð ñ öåëüþ
ïîëó÷åíèÿ ôèëüòðàòà, î÷èùåí-ïîëó÷åíèÿ ôèëüòðàòà, î÷èùåí-ïîëó÷åíèÿ ôèëüòðàòà, î÷èùåí-ïîëó÷åíèÿ ôèëüòðàòà, î÷èùåí-ïîëó÷åíèÿ ôèëüòðàòà, î÷èùåí-
íîãî îò êîëëîèäíûõ èëè âçâå-íîãî îò êîëëîèäíûõ èëè âçâå-íîãî îò êîëëîèäíûõ èëè âçâå-íîãî îò êîëëîèäíûõ èëè âçâå-íîãî îò êîëëîèäíûõ èëè âçâå-
øåííûõ ìèêðî÷àñòèö ðàçìåðîìøåííûõ ìèêðî÷àñòèö ðàçìåðîìøåííûõ ìèêðî÷àñòèö ðàçìåðîìøåííûõ ìèêðî÷àñòèö ðàçìåðîìøåííûõ ìèêðî÷àñòèö ðàçìåðîì
0,05-10 ìêì, à òàêæå ìèêðîîð-0,05-10 ìêì, à òàêæå ìèêðîîð-0,05-10 ìêì, à òàêæå ìèêðîîð-0,05-10 ìêì, à òàêæå ìèêðîîð-0,05-10 ìêì, à òàêæå ìèêðîîð-
ãàíèçìîâ. Â áèîôàðìàöåâòè-ãàíèçìîâ. Â áèîôàðìàöåâòè-ãàíèçìîâ. Â áèîôàðìàöåâòè-ãàíèçìîâ. Â áèîôàðìàöåâòè-ãàíèçìîâ. Â áèîôàðìàöåâòè-
÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìåìá-÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìåìá-÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìåìá-÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìåìá-÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìåìá-
ðàííàÿ ìèêðîôèëüòðàöèÿ ÿâ-ðàííàÿ ìèêðîôèëüòðàöèÿ ÿâ-ðàííàÿ ìèêðîôèëüòðàöèÿ ÿâ-ðàííàÿ ìèêðîôèëüòðàöèÿ ÿâ-ðàííàÿ ìèêðîôèëüòðàöèÿ ÿâ-
ëÿåòñÿ íåîòúåìëåìûì ýòàïîìëÿåòñÿ íåîòúåìëåìûì ýòàïîìëÿåòñÿ íåîòúåìëåìûì ýòàïîìëÿåòñÿ íåîòúåìëåìûì ýòàïîìëÿåòñÿ íåîòúåìëåìûì ýòàïîì
ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé ïå-ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé ïå-ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé ïå-ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé ïå-ïðîìûøëåííûõ òåõíîëîãèé ïå-
ðåðàáîòêè íà ñòàäèÿõ îñâåòëå-ðåðàáîòêè íà ñòàäèÿõ îñâåòëå-ðåðàáîòêè íà ñòàäèÿõ îñâåòëå-ðåðàáîòêè íà ñòàäèÿõ îñâåòëå-ðåðàáîòêè íà ñòàäèÿõ îñâåòëå-
íèÿ è ñòåðèëèçàöèè æèäêèõ ëå-íèÿ è ñòåðèëèçàöèè æèäêèõ ëå-íèÿ è ñòåðèëèçàöèè æèäêèõ ëå-íèÿ è ñòåðèëèçàöèè æèäêèõ ëå-íèÿ è ñòåðèëèçàöèè æèäêèõ ëå-
êàðñòâåííûõ ôîðì. Ìåìáðàí-êàðñòâåííûõ ôîðì. Ìåìáðàí-êàðñòâåííûõ ôîðì. Ìåìáðàí-êàðñòâåííûõ ôîðì. Ìåìáðàí-êàðñòâåííûõ ôîðì. Ìåìáðàí-
íûå ìèêðîôèëüòðû øèðîêîíûå ìèêðîôèëüòðû øèðîêîíûå ìèêðîôèëüòðû øèðîêîíûå ìèêðîôèëüòðû øèðîêîíûå ìèêðîôèëüòðû øèðîêî
ïðèìåíÿþò â ïðîöåññàõ ïîëó-ïðèìåíÿþò â ïðîöåññàõ ïîëó-ïðèìåíÿþò â ïðîöåññàõ ïîëó-ïðèìåíÿþò â ïðîöåññàõ ïîëó-ïðèìåíÿþò â ïðîöåññàõ ïîëó-
÷åíèÿ ñòåðèëüíîé âîäû, îô-÷åíèÿ ñòåðèëüíîé âîäû, îô-÷åíèÿ ñòåðèëüíîé âîäû, îô-÷åíèÿ ñòåðèëüíîé âîäû, îô-÷åíèÿ ñòåðèëüíîé âîäû, îô-
òàëüìîëîãè÷åñêèõ ðàñòâîðîâ,òàëüìîëîãè÷åñêèõ ðàñòâîðîâ,òàëüìîëîãè÷åñêèõ ðàñòâîðîâ,òàëüìîëîãè÷åñêèõ ðàñòâîðîâ,òàëüìîëîãè÷åñêèõ ðàñòâîðîâ,
äèàãíîñòè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,äèàãíîñòè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,äèàãíîñòè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,äèàãíîñòè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,äèàãíîñòè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,
èíôóçèîííûõ è èíúåêöèîííûõèíôóçèîííûõ è èíúåêöèîííûõèíôóçèîííûõ è èíúåêöèîííûõèíôóçèîííûõ è èíúåêöèîííûõèíôóçèîííûõ è èíúåêöèîííûõ
ôîðì, àíòèáèîòèêîâ, êóëüòó-ôîðì, àíòèáèîòèêîâ, êóëüòó-ôîðì, àíòèáèîòèêîâ, êóëüòó-ôîðì, àíòèáèîòèêîâ, êóëüòó-ôîðì, àíòèáèîòèêîâ, êóëüòó-
ðàëüíûõ ñðåä, ïðåïàðàòîâ êðî-ðàëüíûõ ñðåä, ïðåïàðàòîâ êðî-ðàëüíûõ ñðåä, ïðåïàðàòîâ êðî-ðàëüíûõ ñðåä, ïðåïàðàòîâ êðî-ðàëüíûõ ñðåä, ïðåïàðàòîâ êðî-
âè, áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé.âè, áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé.âè, áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé.âè, áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé.âè, áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé.
Âûáîð ìåìáðàííîãî ôèëüòðî-Âûáîð ìåìáðàííîãî ôèëüòðî-Âûáîð ìåìáðàííîãî ôèëüòðî-Âûáîð ìåìáðàííîãî ôèëüòðî-Âûáîð ìåìáðàííîãî ôèëüòðî-
âàíèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òè-âàíèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òè-âàíèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òè-âàíèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òè-âàíèÿ â êà÷åñòâå ïðåäïî÷òè-
òåëüíîãî ìåòîäà ðàçäåëåíèÿòåëüíîãî ìåòîäà ðàçäåëåíèÿòåëüíîãî ìåòîäà ðàçäåëåíèÿòåëüíîãî ìåòîäà ðàçäåëåíèÿòåëüíîãî ìåòîäà ðàçäåëåíèÿ
îïðåäåëåí âûñîêèìè òðåáîâà-îïðåäåëåí âûñîêèìè òðåáîâà-îïðåäåëåí âûñîêèìè òðåáîâà-îïðåäåëåí âûñîêèìè òðåáîâà-îïðåäåëåí âûñîêèìè òðåáîâà-
íèÿìè ê ìèêðîáèîëîãè÷åñêîéíèÿìè ê ìèêðîáèîëîãè÷åñêîéíèÿìè ê ìèêðîáèîëîãè÷åñêîéíèÿìè ê ìèêðîáèîëîãè÷åñêîéíèÿìè ê ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé
÷èñòîòå è áåçîïàñíîñòè ëåêàð-÷èñòîòå è áåçîïàñíîñòè ëåêàð-÷èñòîòå è áåçîïàñíîñòè ëåêàð-÷èñòîòå è áåçîïàñíîñòè ëåêàð-÷èñòîòå è áåçîïàñíîñòè ëåêàð-
ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Äî êðóïíîìàñøòàáíîãî âíå-
äðåíèÿ ìåìáðàí äëÿ î÷èñòêè ËÑ
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n Ñ. À. Òàðàñîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ïðîäàæÑ. À. Òàðàñîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ïðîäàæÑ. À. Òàðàñîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ïðîäàæÑ. À. Òàðàñîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ïðîäàæÑ. À. Òàðàñîâà, ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ìàðêåòèíãà è ïðîäàæ
ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»
n Þ. À. Ôåäîòîâ, ê.õ.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâàÞ. À. Ôåäîòîâ, ê.õ.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâàÞ. À. Ôåäîòîâ, ê.õ.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâàÞ. À. Ôåäîòîâ, ê.õ.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâàÞ. À. Ôåäîòîâ, ê.õ.í., ðóêîâîäèòåëü îòäåëà ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâà
ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð».ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð».ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð».ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð».ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð».

ïðèìåíÿëèñü ãëóáèííûå ôèëüò-
ðû ðàçëè÷íûõ êîíñòðóêöèé íà îñ-
íîâå õëîï÷àòîáóìàæíûõ, âîëî-
êîííûõ ìàòåðèàëîâ, ñôåðè÷åñêèõ
÷àñòèö ñòåêëà, ìåòàëëà èëè ïîëè-
ìåðà. Õîòÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ
èçâåñòíû ãëóáèííûå ôèëüòðû,
êîòîðûìè ìîæíî èçâëåêàòü èç
æèäêîñòåé ÷àñòèöû ñ ðàçìåðîì 1
ìêì è ìåíåå, îíè èìåþò ðÿä îã-
ðàíè÷åíèé ïî ñðàâíåíèþ ñ ìåì-
áðàííûìè. Íåñòàáèëüíàÿ ìàòðè-
öà ãëóáèííûõ ôèëüòðîâ, à òàêæå
òî, ÷òî èõ ðàáîòó íåëüçÿ ïîäâåð-
ãíóòü ïðîâåðêå íà öåëîñòíîñòü,
ÿâëÿåòñÿ ñóùåñòâåííûì íåäî-
ñòàòêîì è ïðèâîäèò ê íåâîçìîæ-
íîñòè èõ èñïîëüçîâàíèÿ íà ôè-
íèøíûõ ñòàäèÿõ î÷èñòêè â êðèòè-
÷åñêèõ ñôåðàõ ïðèìåíåíèÿ. Ïî-
ýòîìó ãëóáèííûå ôèëüòðû ïðèìå-
íÿþòñÿ äëÿ ïðåäâàðèòåëüíîé
ôèëüòðàöèè â öåëÿõ óâåëè÷åíèÿ
ðåñóðñà ðàáîòû ìåìáðàííûõ ýëå-
ìåíòîâ, èëè â ïðîöåññàõ îñâåòëå-
íèÿ, ãäå íå òðåáóåòñÿ êîëè÷å-
ñòâåííîå óäåðæàíèå ìèêðî÷àñ-
òèö.

Ïîëèìåðíûå ìèêðîïîðèñòûåÏîëèìåðíûå ìèêðîïîðèñòûåÏîëèìåðíûå ìèêðîïîðèñòûåÏîëèìåðíûå ìèêðîïîðèñòûåÏîëèìåðíûå ìèêðîïîðèñòûå
ìåìáðàíûìåìáðàíûìåìáðàíûìåìáðàíûìåìáðàíû, ïîëó÷èâøèå â íàñòî-
ÿùåå âðåìÿ íàèáîëüøåå ðàñïðî-
ñòðàíåíèå â ïðîöåññàõ ÌÔ, ÿâëÿ-
þòñÿ òîíêèìè (êàê ïðàâèëî, 100-
150 ìêì) ïîëèìåðíûìè ïëåíêà-
ìè, èìåþùèìè íà ìèêðîñêîïè-
÷åñêîì óðîâíå âèä êàïèëëÿðíîãî,
ñåò÷àòîãî èëè ãóá÷àòîãî êàðêàñà,
îòäåëüíûå ýëåìåíòû êîòîðîãî
ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé íåðàçðûâ-
íîå öåëîå, à ïîðàìè ÿâëÿþòñÿ
ïðîñâåòû ìåæäó çâåíüÿìè ýòîãî
âûñîêîïîðèñòîãî êàðêàñà. Èñ-
êëþ÷åíèå ñîñòàâëÿþò ÿäåðíûå
(òðåêîâûå) ìåìáðàíû, ïîëó÷åí-
íûå ïóòåì îáëó÷åíèÿ òîíêèõ ïî-
ëèìåðíûõ ïëåíîê (~ 10-20 ìêì)
÷àñòèöàìè âûñîêîé ýíåðãèè è èõ
ïîñëåäóþùåé ôèçèêî-õèìè÷åñ-
êîé îáðàáîòêîé.

Ïîëèìåðíûå ìåìáðàííûå
ôèëüòðû èìåþò ðàçáðîñ ðàçìå-
ðîâ ïîð â ãîðàçäî áîëåå óçêîì

èíòåðâàëå, ÷åì ãëóáèííûå, ÷òî
ïîçâîëÿåò íàäåæíî äîñòèãàòü
òðåáóåìóþ ýôôåêòèâíîñòü ðàç-
äåëåíèÿ, â òîì ÷èñëå ÷àñòèö ðàç-
ìåðàìè ïîðÿäêà ðàçìåðîâ áàêòå-
ðèé (íå áîëåå 0,2 ìêì). Äðóãèì
âàæíåéøèì îòëè÷èåì ìåìáðàí-
íûõ ôèëüòðîâ ÿâëÿåòñÿ âîçìîæ-
íîñòü ìíîãîêðàòíîãî èñïîëüçî-
âàíèÿ íåðàçðóøàþùåãî ìåòîäà
êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà, êàê â ïðî-
öåññå ïîëó÷åíèÿ, òàê è ïðîöåññå
èñïîëüçîâàíèÿ.

Èçâåñòíî, ÷òî îäíó èç ëèäèðó-
þùèõ ïîçèöèé â ïðîèçâîäñòâå
ìåìáðàí äëÿ ÌÔ çàíèìàþò ïîëè-ïîëè-ïîëè-ïîëè-ïîëè-
àìèäûàìèäûàìèäûàìèäûàìèäû, ÷òî îáóñëîâëåíî êîìï-
ëåêñîì ïðèñóùèõ èì ñâîéñòâ -
òåðìîñòàáèëüíîñòüþ, ñòîéêîñ-
òüþ ê äåéñòâèþ ìíîãèõ ðàñòâîðè-
òåëåé, ïðèðîäíîé ãèäðîôèëüíî-
ñòüþ,  ïðåäåëüíî ìàëûì ñîäåð-
æàíèåì ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ.

ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð» (ã.
Âëàäèìèð) áîëåå 10 ëåò çàíèìà-
åòñÿ ðàçðàáîòêîé è èçãîòîâëåíè-
åì ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ ïîëè-
àìèäíûõ ìåìáðàí íà îñíîâå êàï-
ðîíà. Ìåìáðàíû ìèêðîïîðèñ-Ìåìáðàíû ìèêðîïîðèñ-Ìåìáðàíû ìèêðîïîðèñ-Ìåìáðàíû ìèêðîïîðèñ-Ìåìáðàíû ìèêðîïîðèñ-
òûå êàïðîíîâûå (ÌÌÊ)òûå êàïðîíîâûå (ÌÌÊ)òûå êàïðîíîâûå (ÌÌÊ)òûå êàïðîíîâûå (ÌÌÊ)òûå êàïðîíîâûå (ÌÌÊ) ïðåä-
ñòàâëÿþò ñîáîé ïîðèñòûå ïëåí-
êè áåëîãî öâåòà, èçãîòîâëåííûå
èç àëèôàòè÷åñêèõ ïîëèàìèäîâ
(nylon-6 è nylon-66) ïî ñîáñòâåí-
íîé çàïàòåíòîâàííîé òåõíîëîãèè
ìîêðûì ñïîñîáîì ôîðìîâàíèÿ ñ
øèðîêèì äèàïàçîíîì ðàçìåðîâ
ïîð. Ñòðóêòóðà ïîëèàìèäíûõ
ìåìáðàí èìååò êðóïíîÿ÷åèñòîå
ñòðîåíèå, ïðè÷åì ñòåíêàìè ÿ÷å-
åê ÿâëÿþòñÿ òîíêèå ìèêðîïîðèñ-
òûå ïåðåãîðîäêè. Òàêîå ñòðîåíèå
ïðåäîïðåäåëÿåò íåïðåðûâíîñòü
ïîëèìåðíîãî êàðêàñà ìåìáðàí è
îáåñïå÷èâàåò ïðî÷íîñòü è ýëàñ-
òè÷íîñòü â ñóõîì è ñìî÷åííîì
âèäå, ÷òî ïðèâîäèò ê óäîáñòâó è
ïðîñòîòå â ðàáîòå ñ äàííûìè
ìåìáðàíàìè. ÌÌÊ íå òåðÿþò ñâî-
åé ïðî÷íîñòè è ýëàñòè÷íîñòè ïðè
ìíîãîêðàòíûõ ñãèáàíèÿõ. Ýòî
ñâîéñòâî ñ óñïåõîì èñïîëüçóåò-
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ñÿ ïðè èçãîòîâëåíèè ãîôðèðî-
âàííûõ ïàòðîííûõ ôèëüòðóþùèõ
ýëåìåíòîâ ñ ñîõðàíåíèåì öåëî-
ñòíîñòè ìàòåðèàëà.

Ìåìáðàíû ÌÌÊ óñòîé÷èâû ê
ìåõàíè÷åñêèì, õèìè÷åñêèì è òåð-
ìè÷åñêèì íàãðóçêàì, áèîëîãè-
÷åñêè èíåðòíû. Áëàãîäàðÿ äîñòà-
òî÷íî âûñîêîé ïîðèñòîñòè è òùà-
òåëüíî êîíòðîëèðóåìîìó ðàçìå-
ðó ïîð ìåìáðàíà ÌÌÊ îáëàäàåò
âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòüþ óäåð-
æàíèÿ ìèêðî÷àñòèö ïðè îäíîâðå-
ìåííîì äîñòèæåíèè îòëè÷íûõ
ïîêàçàòåëåé ñîîòíîøåíèÿ ñêîðî-
ñòè ïîòîêà è ïàäåíèÿ äàâëåíèÿ.

Ïîëèàìèäíûå ìåìáðàíû ïî
ñâîåé ïðèðîäå ãèäðîôèëüíû è
ñðàçó æå ñìà÷èâàþòñÿ âîäîé è
âîäíûìè ðàñòâîðàìè. ÌÌÊ óñ-
òîé÷èâû â âîäíûõ ñðåäàõ ñî çíà-
÷åíèÿìè pH îò 2 äî 13, à òàêæå â
áîëüøèíñòâå îðãàíè÷åñêèõ ðà-
ñòâîðèòåëåé. Îäíèì èç îñíîâíûõ
òðåáîâàíèé, ïðåäúÿâëÿåìûõ ê
ñîâðåìåííûì ìèêðîôèëüòðàöè-
îííûì ìåìáðàíàì äëÿ ïðîèçâîä-
ñòâà ËÑ, ÿâëÿåòñÿ ñïîñîáíîñòü
ïîñëåäíèõ ê ìíîãîêðàòíîé òåð-
ìè÷åñêîé ñòåðèëèçàöèè. Ìåìá-
ðàíû ÌÌÊ õîðîøî âûäåðæèâàþò
ñòåðèëèçàöèþ íàñûùåííûì ïà-
ðîì â àâòîêëàâå ïðè òåìïåðàòó-
ðå 1200 ±10C áåç èçìåíåíèÿ ìå-
õàíè÷åñêèõ è ñòðóêòóðíî-ôèëüò-
ðàöèîííûõ õàðàêòåðèñòèê. Ñëå-
äóåò îòìåòèòü, ÷òî ïðîèçâîäè-
òåëüíîñòü ÌÌÊ ïîñëå ñòåðèëèçà-
öèè ïðàêòè÷åñêè íå èçìåíÿåòñÿ,
÷òî ÿâëÿåòñÿ ñóùåñòâåííî âàæ-
íûì ïîêàçàòåëåì ïðè ýêñïëóàòà-
öèè. Êðîìå ïàðîâîé ñòåðèëèçà-
öèè ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ðà-
äèàöèîííàÿ ñòåðèëèçàöèÿ ã-îá-
ëó÷åíèåì è õèìè÷åñêàÿ ñòåðèëè-
çàöèÿ ðàñòâîðîì ïåðåêèñè âîäî-
ðîäà. Ñïåöèàëèñòàìè ïðåäïðèÿ-
òèÿ ïîñòîÿííî âåäåòñÿ ðàáîòà ïî
óñîâåðøåíñòâîâàíèþ òåõíèêî-
ýêñïëóàòàöèîííûõ õàðàêòåðèñòèê
ìåìáðàí. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïî-
ëó÷åíû ïàðòèè ìîäèôèöèðîâàí-
íûõ êàïðîíîâûõ ìåìáðàí ñ ïîâû-
øåííîé òåðìîñòîéêîñòüþ, ñïî-
ñîáíûå âûäåðæèâàòü ìíîãîêðàò-
íóþ ñòåðèëèçàöèþ ïðè 1340C.

Ìåìáðàíû ìàðêè ÌÌÊ ïðîøëè
òîêñèêîëîãè÷åñêèå è ìåäèöèíñ-
êèå ñåðòèôèêàöèîííûå èñïûòà-
íèÿ è ðåêîìåíäîâàíû äëÿ ðåøå-
íèÿ çàäà÷ òîíêîé è ñòåðèëèçóþ-
ùåé ôèëüòðàöèè æèäêèõ ñðåä â
ôàðìàöåâòè÷åñêîé, ìåäèêî-áèî-
ëîãè÷åñêîé, ïàðôþìåðíî-êîñìå-
òè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè.

Ìîäèôèêàöèåé áàçîâûõ ìèê-
ðîôèëüòðàöèîííûõ ìåìáðàí
ÌÌÊ, ïîëó÷åíû ìåìáðàíû, îáëà-
äàþùèå ïîëîæèòåëüíûì äçåòà-
ïîòåíöèàëîì  (îò 4 äî 40 mV).
Ïîëîæèòåëüíûé çàðÿä ïîçâîëÿåò
óäåðæèâàòü îòðèöàòåëüíî çàðÿ-
æåííûå ìèêðî÷àñòèöû, ðàçìåðû
êîòîðûõ ñóùåñòâåííî íèæå àáñî-
ëþòíîãî ðàçìåðà ïîð ìåìáðàíû.
Èññëåäîâàíèÿìè, ïðîâåäåííûìè
â ÃÎÑ ÍÈÈ Ý×èÃÎÑ èì. À. Í. Ñû-
ñèíà, óñòàíîâëåíî, ÷òî ìîäèôè-
öèðîâàííûå ìåìáðàíû ÌÌÊ+

ñïîñîáíû ïðè ôèëüòðàöèè çàðà-
æåííîé âîäû çàäåðæèâàòü äî
100% êîëèôàãîâ è âèðóñîâ, íà-
ïðèìåð, âèðóñ ïîëèîìèåëèòà.
Ïîëîæèòåëüíûé çàðÿä ïîçâîëÿåò
óäåðæèâàòü íå òîëüêî âèðóñû, íî
è ðàçëè÷íûå áàêòåðèè, òîêñèíû,
ìèêîïëàçìó è  ïèðîãåíû. Äàííûå
ìåìáðàíû ðåêîìåíäîâàíû äëÿ
îáåççàðàæèâàíèÿ âîäû, êîíöåíò-
ðèðîâàíèÿ è êîíòðîëÿ ñîäåðæàíèÿ
âèðóñîâ â âîäíûõ îáúåêòàõ, äåïè-
ðîãåíèçàöèè âîäíûõ ðàñòâîðîâ.

Ïîëèàìèäíûå ìåìáðàíû âû-
ïóñêàþòñÿ â âèäå äèñêîâ è ïëàñ-
òèí ðàçëè÷íûõ ðàçìåðîâ è ìîãóò
èñïîëüçîâàòüñÿ â äèñêîâûõ äåð-
æàòåëÿõ è ôèëüòð-ïðåññàõ êàê â
àíàëèòè÷åñêèõ öåëÿõ, òàê è äëÿ
ìåëêîìàñøòàáíîé ïðîìûøëåí-
íîé ôèëüòðàöèè (äî 400 ë).

Çàäà÷è êðóïíîìàñøòàáíîé
ôèëüòðàöèè ðåøàþòñÿ ñ ïîìî-
ùüþ ïàòðîííûõ ôèëüòðîâ. Äëÿ
ýòèõ öåëåé íàèáîëåå òåõíîëîãè÷-
íîé êîíñòðóêöèåé ÿâëÿþòñÿ ãîô-
ðèðîâàííûå ìåìáðàííûå ýëå-
ìåíòû ïàòðîííîãî òèïà.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî íà ñåãîä-
íÿøíèé äåíü ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»
ÿâëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì îòå÷å-
ñòâåííûì ïðîèçâîäèòåëåì, âû-
ïóñêàþùèì ôèëüòðóþùèå ýëå-
ìåíòû ïàòðîííîãî (ÝÏÌ) è êàï-
ñóëüíîãî (ÊÔÌ) òèïîâ íà îñíîâå
ðàçëè÷íûõ ìèêðîôèëüòðàöèîííûõ
ïîëèìåðíûõ ìåìáðàí.

Íà îñíîâå ïîëèàìèäíîé ìåìá-
ðàíû ïðîèçâîäÿòñÿ ìåìáðàííûåìåìáðàííûåìåìáðàííûåìåìáðàííûåìåìáðàííûå
ïàòðîííûå ýëåìåíòû ìàðêèïàòðîííûå ýëåìåíòû ìàðêèïàòðîííûå ýëåìåíòû ìàðêèïàòðîííûå ýëåìåíòû ìàðêèïàòðîííûå ýëåìåíòû ìàðêè
ÝÏÌ.ÊÝÏÌ.ÊÝÏÌ.ÊÝÏÌ.ÊÝÏÌ.Ê (áëèçêèå àíàëîãè ýëåìåí-
òîâ Ultipor è Nylaflo ôèðìû Pall,
Sartolon ôèðìû Sartorius AG).

Ôèëüòðîýëåìåíòû èìåþò îá-
ùåïðèíÿòóþ â ìèðîâîé ïðàêòèêå
êîíñòðóêöèþ â âèäå öèëèíäðà, ñî-
ñòîÿùåãî èç ôèëüòðóþùåãî ïàêå-
òà, ñîäåðæàùåãî ãîôðèðîâàííóþ
ìåìáðàíó â îäèí èëè äâà ñëîÿ, ðàñ-
ïîëîæåííóþ ìåæäó äâóìÿ ñëîÿìè
íåòêàíîãî ïîëèïðîïèëåíîâîãî
èëè ëàâñàíîâîãî ïîëîòíà. Ôèëüò-
ðïàêåò, ñêðåïëåííûé ïî êðàÿì
òåðìîñâàðêîé, ïîìåùåí ìåæäó
äâóìÿ ïåðôîðèðîâàííûìè îïîð-
íûìè êîðïóñàìè èç ïîëèïðîïèëå-
íà, è ãåðìåòèçèðîâàí ïî òîðöàì
ðàñïëàâîì ïîëèïðîïèëåíà.

Ýôôåêòèâíàÿ ïîâåðõíîñòü
ìåìáðàíû â ÝÏÌ âûñîòîé 250 ìì
(10 äþéìîâ) ñîñòàâëÿåò äî 0,7 ì2,
÷òî îáåñïå÷èâàåò âûñîêóþ èñõîä-
íóþ ïðîèçâîäèòåëüíîñòü ïðè
íèçêîì ãèäðàâëè÷åñêîì ñîïðî-
òèâëåíèè. Ôèëüòðîýëåìåíòû âû-
ñîòîé 500, 750 è 1000 ìì ïîëó÷à-
þò ìåòîäîì òåðìîñâàðêè ýëå-
ìåíòîâ âûñîòîé 250 ìì. Ôèëüò-
ðîýëåìåíòû âûïóñêàþòñÿ â çàâè-
ñèìîñòè îò òèïà ôèëüòðîäåðæà-
òåëÿ ñ ðàçëè÷íûìè àäàïòåðàìè
(ïðîõîäíîé, ñ äèàìåòðîì 45 è 56
ìì), ñíàáæåíû óïëîòíèòåëüíûìè
êîëüöàìè èç ñèëèêîíîâîé ðåçè-
íû, è ìîãóò ýêñïëóàòèðîâàòüñÿ êàê
â îòå÷åñòâåííûõ, òàê è â  èìïîðò-
íûõ ôèëüòðîäåðæàòåëÿõ.

Äîëãîâå÷íîñòü è ýëàñòè÷íîñòü
èñõîäíîé ìåìáðàíû ÌÌÊ ïîçâî-
ëÿåò ïðåäëîæèòü ìíîæåñòâî êîì-
áèíàöèé ïàòðîííûõ ýëåìåíòîâ,
âêëþ÷àÿ îäíîñëîéíûå, êîìïîçèò-
íûå è äâóõñëîéíûå êîíôèãóðàöèè
ñ ðàçëè÷íûìè ñî÷åòàíèÿìè  ðàç-
ìåðîâ ïîð ïî ñëîÿì.

Îäíîñëîéíûå ìåìáðàííûå
ýëåìåíòû èñïîëüçóþòñÿ, ãëàâ-
íûì îáðàçîì, äëÿ îñâåòëåíèÿ è
ñíÿòèÿ áèîëîãè÷åñêîé íàãðóçêè
ïåðåä ñëåäóþùèìè äàëåå ïî òåõ-
íîëîãè÷åñêîé öåïî÷êå ôèíèø
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íûìè ñòåðèëèçóþùèìè ôèëüò-
ðàìè ñ ðåéòèíãîì 0,2 ìêì. Äëÿ
ñòåðèëüíîé ôèëüòðàöèè ïðîäóê-
òà èñïîëüçóþòñÿ òîëüêî äâóõ-
ñëîéíûå êîíôèãóðàöèè. Òàêîé
ìåòîä ôèëüòðàöèè îáåñïå÷èâàåò
íåîáõîäèìûé â êðèòè÷åñêèõ ñëó-
÷àÿõ âûñîêèé çàïàñ íàäåæíîñòè
ïðè áîëüøèõ ñêîðîñòÿõ ïîòîêà è
ìàêñèìàëüíûõ ñðîêàõ ñëóæáû.
Äëÿ ïðåäâàðèòåëüíîé ôèëüòðà-
öèè (ñíÿòèÿ îñíîâíîé ìàññû çàã-
ðÿçíåíèé) íà îñíîâå ñòåêëîâîëî-
êîííîãî êàðòîíà è ïîëèàìèäíîé
ìåìáðàíû ñïåöèàëüíî ñîçäàíû
êîìïîçèòíûå ïàòðîííûå ýëåìåí-
òû ìàðêè ÝÏÌ.ÑÊÝÏÌ.ÑÊÝÏÌ.ÑÊÝÏÌ.ÑÊÝÏÌ.ÑÊ ñ ïîâûøåííîé
ãðÿçå¸ìêîñòüþ, ,  ,  ,  ,  ñî÷åòàþùèå â
ñåáå ìåõàíèçìû ãëóáèííîé è
ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè.

Ïîñêîëüêó ôèëüòðîýëåìåíòû
äîëæíû íå òîëüêî íàäåæíî óäàëÿòü
ìèêðî÷àñòèöû, íî è ñàìè íå âûäå-
ëÿòü èíîðîäíûå ÷àñòèöû â ôèëüò-
ðàò, îíè ïðîõîäÿò îòìûâêó îò îðãà-
íè÷åñêèõ è ìåõàíè÷åñêèõ çàãðÿçíå-
íèé âûñîêîî÷èùåííîé âîäîé. Â ñî-
îòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè âûñîêî-
êà÷åñòâåííîé ïðîèçâîäñòâåííîé
ïðàêòèêè (GMP) âñå ÝÏÌ.Ê â ïðîöåñ-
ñå ïðîèçâîäñòâà ïîäâåðãàþòñÿ
100% êîíòðîëþ íà òî÷êó ïóçûðüêà
è äèôôóçèþ (êîíòðîëü íà öåëîñò-
íîñòü) ñ èñïîëüçîâàíèåì ñàìûõ

ñîâðåìåííûõ ïðèáîðîâ. Ôèëüò-
ðîýëåìåíòû âûäåðæèâàþò íåî-
äíîêðàòíóþ ñòåðèëèçàöèþ õèìè-
÷åñêèìè ðåàãåíòàìè, àâòîêëàâè-
ðîâàíèåì è îñòðûì ïàðîì â ëèíèè
è èìåþò ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâèÿ
òðåáîâàíèÿì áåçîïàñíîñòè äëÿ
ïîëèìåðíûõ èçäåëèé, ïðèìåíÿå-
ìûõ â ìåäèöèíå.

Äëÿ êðèòè÷åñêèõ ïðèìåíåíèé,
êîãäà íåîáõîäèìà ôèëüòðàöèÿ
èíäèâèäóàëüíûõ ïàðòèé ïðîäóê-
òà (îäíîðàçîâîå èñïîëüçîâà-
íèå), èëè äëÿ áûñòðîé è íàäåæ-
íîé ôèëüòðàöèè ñðåäíèõ îáúå-
ìîâ æèäêîñòåé îñîáåííî ýôôåê-
òèâíû ôèëüòðóþùèå ýëåìåíòû
êàïñóëüíîãî òèïà. Íà îñíîâå ïî-
ëèàìèäíîé ìåìáðàíû ïðîèçâî-
äÿòñÿ ôèëüòðû-êàïñóëû ìàðêè
ÊÔÌ.Ê, ïðåäñòàâëÿþùèå ñîáîé
êîìïëåêòíûå íåðàçúåìíûå
ôèëüòðû â ïîëèïðîïèëåíîâîì
êîðïóñå ñ ãîôðèðîâàííûì ìåìá-
ðàííûì ìèíè-ïàòðîíîì. Êàïñóëû
èìåþò ýôôåêòèâíóþ ïëîùàäü
ôèëüòðàöèè (äî 0,15ì2), ýêâèâà-
ëåíòíóþ äâóì ñòàíäàðòíûì äèñ-
êàì äèàìåòðîì 293 ìì. Âîçìîæ-
íîñòü ïðîìûâêè è ïîñëåäóþùåãî
àâòîêëàâèðîâàíèÿ äîïóñêàåò ïî-
âòîðíîå èñïîëüçîâàíèå êàïñóëü-
íîãî ôèëüòðà äî ïîëíîé âûðà-
áîòêè ðåñóðñà âñåé ôèëüòðàöèîí-
íîé ïîâåðõíîñòè.

Ìåìáðàííûå ôèëüòðóþùèå
ýëåìåíòû íà îñíîâå êàïðîíîâîé
ìåìáðàíû, âûïîëíåííûå â âèäå
ïëîñêèõ äèñêîâ, êàïñóë è ôèëüò-
ðàöèîííûõ ïàòðîíîâ óñïåøíî èñ-
ïîëüçóþòñÿ â ïðîèçâîäñòâå ËÑ
ôàðìàöåâòè÷åñêèìè ïðåäïðèÿ-
òèÿìè Ðîññèè, Óêðàèíû, Ìîëäà-
âèè, Áåëîðóññèè è Êàçàõñòàíà.
Ñðåäè íàøèõ ïàðòíåðîâ: ÇÀÎ
«Áðûíöàëîâ À», ôèëèàëû ÔÃÓÏ

Ðàáî÷èå õàðàêòåðèñòèêè  ìåìáðàíû ìàðêè ÌÌÊ

Ðàçìåð ïîð, ìêì 0,1 0,2 0,45 0,65 0,8 1,0 1,2 1,5 3,0

Ïðîèçâîäèòåëüíîñòü
ôèëüòðàöèè ïî äèñòèë-
ëèðîâàííîé âîäå ïðè
Ð=0,10 ÌÏà, ìë/ñì2. ìèí.,
â ïðåäåëàõ 4-6 7-11 22-40 45-80 85-100 120-160 180-220 230-280 300-360

Ìèíèìàëüíîå äàâëåíèå
ïðîñêîêà ïóçûðüêà âîçäóõà,
ÌÏà 0,510 0,365 0,230 0,140 0,120 0,095 0,080 0,065 0,058

Ïðî÷íîñòü íà ðàçðûâ,
ÌÏà , íå ìåíåå

 - ñóõèå 6,0 5,5 5,0 4,5 4,0 3,5 3,0 3,0 2,5

Óäëèíåíèå ïðè ðàçðûâå,
%, â ïðåäåëàõ

 - ñóõèå 15-20 10-15 - 8-11 - 6-9 6-9 - 4-7

 - ñìî÷åííûå âîäîé - 60-80 - - - - - - -

ÎÎÎ ÍÏÏ «Òåõíîôèëüòð»
Ðîññèÿ, ã. Âëàäèìèð,

óë. Á. Íèæåãîðîäñêàÿ, 77.
Äëÿ êîððåñïîíäåíöèè:

600016, ã. Âëàäèìèð, à/ÿ 11
Òåë/ôàêñ: (0922) 23- 48- 47,

27- 63-37, 42-00-73, 27-62-86
E-mail: info@technofilter.ru
http://www.technofilter.ru

«ÍÏÎ ïî ìåäèöèíñêèì èììóíî-
áèîëîãè÷åñêèì ïðåïàðàòàì Ìèê-
ðîãåí», ÎÀÎ «Êðàñôàðìà», ÎÀÎ
«Íîâîñèáõèìôàðì», ÇÀÎ «Âåðî-
ôàðì», ÎÀÎ «ICN Îêòÿáðü» è ìíî-
ãèå äðóãèå.

Â çàêëþ÷åíèè ñëåäóåò îòìå-
òèòü, ÷òî íàøå ïðåäïðèÿòèå
ïðåäëàãàåò íå òîëüêî îáîðóäîâà-
íèå è ðàñõîäíûå ìàòåðèàëû âû-
ñîêîãî êà÷åñòâà ïî äîñòóïíûì
öåíàì, íî è êîìïëåêñíîå ðåøå-
íèå çàäà÷ ôèëüòðàöèè ïðè ïðîèç-
âîäñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðå-
ïàðàòîâ!
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Партнёрские отношенияПартнёрские отношенияПартнёрские отношенияПартнёрские отношенияПартнёрские отношения
n В процессе подготовки техническо-

го задания специалисты компаниии
Millipore обсуждают все детали с заказ-
чиком и организациями, выполняющих
доставку оборудования. Работа начина-
ется с обсуждения главных вопросов: с
общего количества и качества очищенной
воды, условий её отбора и соответствия
оборудования принятым стандартам.
Профессиональный опыт специалистов
компании Millipore позволяет разрешать
все вопросы в рамках одной компании
без привлечения сторонних организаций.

Реализация проектаРеализация проектаРеализация проектаРеализация проектаРеализация проекта
n На всех этапах реализации проекта

(от концепции до  установки оборудова-
ния) специалисты компании Millipore вы-
полняют детальную проработку проекта

на месте, включая как технические, так и
коммерческие вопросы. Согласованное
Техническое Задание содержит принципи-
альную схему линии, планы размещения
оборудования, детальное описание всех
модулей, подробную спецификацию,
бюджетный и инсталляционный графики.

Сборка и обучениеСборка и обучениеСборка и обучениеСборка и обучениеСборка и обучение
n Все работы по сборке, настройке

оборудования и обучению персонала
выполняют сертифицированные инжене-
ры компании Millipore.

КонструкцияКонструкцияКонструкцияКонструкцияКонструкция
n Всё оборудование снабжено тех-

нической документацией на русском язы-
ке. Специалисты компании тщательно со-
гласовывают условия работы каждого
модуля. Компания Millipore выпускает
широкий диапазон систем очистки воды и
аксессуаров (систем хранения и распре-
деления очищенной воды,  распредели-
тельных насосов, ультрафиолетовых
ламп, нагревателей и контрольноизмери-
тельного оборудования).

С очищенной водой работают все лаборатории. Более 30 лет компания Millipore занимается разработ-С очищенной водой работают все лаборатории. Более 30 лет компания Millipore занимается разработ-С очищенной водой работают все лаборатории. Более 30 лет компания Millipore занимается разработ-С очищенной водой работают все лаборатории. Более 30 лет компания Millipore занимается разработ-С очищенной водой работают все лаборатории. Более 30 лет компания Millipore занимается разработ-
кой передовых технологий очистки воды и производством комплексных линий водоподготовки. Обладаякой передовых технологий очистки воды и производством комплексных линий водоподготовки. Обладаякой передовых технологий очистки воды и производством комплексных линий водоподготовки. Обладаякой передовых технологий очистки воды и производством комплексных линий водоподготовки. Обладаякой передовых технологий очистки воды и производством комплексных линий водоподготовки. Обладая
огромнейшим научным и производственным опытом, специалисты компании имеют глубокое представле-огромнейшим научным и производственным опытом, специалисты компании имеют глубокое представле-огромнейшим научным и производственным опытом, специалисты компании имеют глубокое представле-огромнейшим научным и производственным опытом, специалисты компании имеют глубокое представле-огромнейшим научным и производственным опытом, специалисты компании имеют глубокое представле-
ние о всех лабораторных исследованиях заказчика.ние о всех лабораторных исследованиях заказчика.ние о всех лабораторных исследованиях заказчика.ние о всех лабораторных исследованиях заказчика.ние о всех лабораторных исследованиях заказчика.

Компания Millipore производит полный набор систем очистки воды, отвечающих требованиям приклад-Компания Millipore производит полный набор систем очистки воды, отвечающих требованиям приклад-Компания Millipore производит полный набор систем очистки воды, отвечающих требованиям приклад-Компания Millipore производит полный набор систем очистки воды, отвечающих требованиям приклад-Компания Millipore производит полный набор систем очистки воды, отвечающих требованиям приклад-
ных лабораторных задач как по качеству, так и по количеству используемой воды. Системы выпускаютсяных лабораторных задач как по качеству, так и по количеству используемой воды. Системы выпускаютсяных лабораторных задач как по качеству, так и по количеству используемой воды. Системы выпускаютсяных лабораторных задач как по качеству, так и по количеству используемой воды. Системы выпускаютсяных лабораторных задач как по качеству, так и по количеству используемой воды. Системы выпускаются
производительностью от единиц литров до нескольких тысяч литров очищенной воды в день. Качество водыпроизводительностью от единиц литров до нескольких тысяч литров очищенной воды в день. Качество водыпроизводительностью от единиц литров до нескольких тысяч литров очищенной воды в день. Качество водыпроизводительностью от единиц литров до нескольких тысяч литров очищенной воды в день. Качество водыпроизводительностью от единиц литров до нескольких тысяч литров очищенной воды в день. Качество воды
охватывает весь диапазон прикладных задач, начиная с научноисследовательских лабораторий универсти-охватывает весь диапазон прикладных задач, начиная с научноисследовательских лабораторий универсти-охватывает весь диапазон прикладных задач, начиная с научноисследовательских лабораторий универсти-охватывает весь диапазон прикладных задач, начиная с научноисследовательских лабораторий универсти-охватывает весь диапазон прикладных задач, начиная с научноисследовательских лабораторий универсти-
тетов и, заканчивая лабораториями фармацевтических предприятий.тетов и, заканчивая лабораториями фармацевтических предприятий.тетов и, заканчивая лабораториями фармацевтических предприятий.тетов и, заканчивая лабораториями фармацевтических предприятий.тетов и, заканчивая лабораториями фармацевтических предприятий.

Компания Millipore предлагает полный пакет на лабораторную линию водоподготовки с учётом местныхКомпания Millipore предлагает полный пакет на лабораторную линию водоподготовки с учётом местныхКомпания Millipore предлагает полный пакет на лабораторную линию водоподготовки с учётом местныхКомпания Millipore предлагает полный пакет на лабораторную линию водоподготовки с учётом местныхКомпания Millipore предлагает полный пакет на лабораторную линию водоподготовки с учётом местных
условий эксплуатации оборудования.условий эксплуатации оборудования.условий эксплуатации оборудования.условий эксплуатации оборудования.условий эксплуатации оборудования.

Êîìïëåêñíàÿ î÷èñòêà âîäûÊîìïëåêñíàÿ î÷èñòêà âîäûÊîìïëåêñíàÿ î÷èñòêà âîäûÊîìïëåêñíàÿ î÷èñòêà âîäûÊîìïëåêñíàÿ î÷èñòêà âîäû
n Â.Ì.ßëîâåãà, èíæåíåð ìîñêîâñêîãî ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè Millipore Â.Ì.ßëîâåãà, èíæåíåð ìîñêîâñêîãî ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè Millipore Â.Ì.ßëîâåãà, èíæåíåð ìîñêîâñêîãî ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè Millipore Â.Ì.ßëîâåãà, èíæåíåð ìîñêîâñêîãî ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè Millipore Â.Ì.ßëîâåãà, èíæåíåð ìîñêîâñêîãî ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîìïàíèè Millipore

Квалификация оборудованияКвалификация оборудованияКвалификация оборудованияКвалификация оборудованияКвалификация оборудования

n В течение 5 прошедших лет компа-
ния Millipore успешно развивала квалифи-
кационные программы. Заполнено не-
сколько тысяч квалификационных прото-
колов по установке (IQ), техническому об-
служиванию (МР) и проверке контрольных
узлов систем (OQ) в соответствии со стан-
дартами GMP и GLP.

Гарантийное и постгарантийноеГарантийное и постгарантийноеГарантийное и постгарантийноеГарантийное и постгарантийноеГарантийное и постгарантийное
обслуживаниеобслуживаниеобслуживаниеобслуживаниеобслуживание

n В течение гарантийного срока ин-
женеры компании устраняют неисправ-
ности всех систем и продолжают выпол-
нять техническую консультацию персо-
нала. Компания Millipore предлагает не-
сколько форм технической поддержки на
постгарантийный период. Постгарантий-
ный сервисный контракт предусматрива-
ет профилактический осмотр оборудо-
вания, ремонт, периодическую поверку
контрольноизмерительных узлов и дру-
гие виды работ.

Ещё на первых стадиях обсуждения
Технического Задания специалисты ком-
пании Millipore решают ключевые пози-
ции проекта: качество и количество
(включая пиковый расход) используемой
воды, условия размещения оборудова-
ния и его стоимость. От решения этих
вопросов зависит дальнейшая судьба все-
го проекта.

Современные лаборатории заполне-
ны большим количеством оборудования,
потребляющим очищенную воду разно-
го качества, начиная с моечных машин и,
заканчивая высокоточными измеритель-
ными приборами. Комплексная линия
очистки воды представляет централизо-
ванную линию с интегрированной в неё
системой очистки воды. Линия состоит из:
n системы очистки воды;
n накопительного резервуара;
n распределительного оборудова-

ния;
n устройств контроля и мониторинга

воды в распределительной петле;
n систем сверхвысокой очистки для

высокоточных прикладных исследований.
Система очистки водыСистема очистки водыСистема очистки водыСистема очистки водыСистема очистки воды

n Ключевым элементом и центром

управления комплексной линии является
система очистки воды. Система

> > > > > производит очищенную воду тре-
буемого качества из водопроводной
воды

> > > > > и обеспечивает суточную потреб-
ность лаборатории в очищенной воде.

Компания Millipore выпускает систе-
мы очистки воды Elix и RiOs произво-
дительностью до нескольких тысяч литров
очищенной воды в день. Комплексная
линия очистки имеет центральное управ-
ление: устройство управления систем
очистки контролирует работу как самих
систем, так и всех блоков хранения и рас-
пределения очищенной воды.

Система сверхвысокойСистема сверхвысокойСистема сверхвысокойСистема сверхвысокойСистема сверхвысокой
очистки воды в точке отбораочистки воды в точке отбораочистки воды в точке отбораочистки воды в точке отбораочистки воды в точке отбора

n Пять систем Milli-Q производят
сверхчистую воду для широкого диапа-
зона прикладных задач, начиная с Высо-
коэффективной Жидкостной Хроматог-
рафии и заканчивая секвенацией ДНК. В
первом случае содержание органических
примесей в очищенной воде измеряется
ниже следового уровня, и во втором при-
мере в очищенной воде отсутствуют пи-
рогены.

Для работ с большим расходом
сверхчистой воды компания Millipore вы-
пускает систему Super-Q с производи-
тельностью до 10 л/мин.

Хранение очищенной водыХранение очищенной водыХранение очищенной водыХранение очищенной водыХранение очищенной воды
n Очищенная системой вода поступает

в резервуар, который должен обеспечить
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35

¹ 11 (112)¹ 11 (112)¹ 11 (112)¹ 11 (112)¹ 11 (112) l 20032003200320032003
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб.790-36-99

> > > > > суточную потребность лаборато-
рии в очищенной воде при пиковом рас-
ходе и

> > > > > иметь защитные средства от по-
вторного загрязнения воды.

Полиэтиленовые резервуары компа-
нии Millipore ёмкостью 200 и 350 литров
снабжены внтиляционными фильтрами,
устройствами аварийного перелива с са-
нитарными затворами  и автоматически-
ми модулями для бактерицидной обра-
ботки внутренних поверхностей резер-
вуаров на длине волны 254 нм.

Распределение очищенной водыРаспределение очищенной водыРаспределение очищенной водыРаспределение очищенной водыРаспределение очищенной воды
n Из резервуара очищенная вода

подаётся в точки отбора через систему
трубопроводов. Качество очищенной
воды в значительной степени зависит от
конструкции системы распределения.

 > > > > > Давление и скорость потока в тру-
бах определяется параметрами распре-
делительного насоса.

> > > > > Материалы конструкции не долж-
ны вносить повторных загрязнений в очи-
щенную воду.

> > > > > Система трубопроводов должна
иметь замкнутую кольцевую структуру
без застойных зон и «мёртвых отводов».

> > > > > Для дополнительной обработки
очищенной воды система распределения

должна иметь вспомо-
гательное оборудова-
ние (УФ лампу, стери-
лизующие фильтры и
другие устройства).

Мониторинг очи-Мониторинг очи-Мониторинг очи-Мониторинг очи-Мониторинг очи-
щенной водыщенной водыщенной водыщенной водыщенной воды

Основными показа-
телями качества очи-
щенной воды являются
удельная проводи-
мость (или обратная ве-
личина - удельное со-
противление) и общее
содержание органи-
ческого углерода. Мо-
ниторы проводимости
и общего содержания
органического углеро-
да установлены в систе-

мах очистки RiOs и Elix и контролируют ка-
чество воды как на входе, так и на выходе
распределительной петли.

Три  типа очищенной водыТри  типа очищенной водыТри  типа очищенной водыТри  типа очищенной водыТри  типа очищенной воды
Компания Millipore выпускает три

класса систем очистки воды в соответ-
ствии с принятой международной класси-
фикаций очищенной воды.
n Вода типа 3Вода типа 3Вода типа 3Вода типа 3Вода типа 3
Применяется:Применяется:Применяется:Применяется:Применяется: для некритических ла-

бораторных работ.
>питания моечных машин, стеклян-

ной посуды, парогенераторов, автокла-
вов и другого оборудования.
n Вода типа 2Вода типа 2Вода типа 2Вода типа 2Вода типа 2
Применяется:Применяется:Применяется:Применяется:Применяется: для основных лабора-

торных работ.
>подготовка буферов;
подготовка  рН растворов;
>подготовка микробиологических

сред;
>питание клинических анализаторов и

приборов контроля погодных условий;
>подготовка реагентов для химичес-

ких анализов и синтеза;

>питание систем свервысокой очистки
для получения воды типа 1 (систем Milli-Q).
n Вода типа 1Вода типа 1Вода типа 1Вода типа 1Вода типа 1
Применяется:Применяется:Применяется:Применяется:Применяется: для критических лабо-

раторных работ.
>подготовка мобильной фазы хро-

матографов HPLC;
>подготовка бланков и стандартных

растворов регистраторов GC, HPLC, AA,
ICP-MS и других высокоточных инстру-
ментальных средств;

>подготовка культуральных сред;
>подготовка реагентов для молеку-

лярной биологии.

Технологии очистки водыТехнологии очистки водыТехнологии очистки водыТехнологии очистки водыТехнологии очистки воды
Качество воды трёх классов систем

очистки воды, выпускаемых компанией
Millipore, полностью отвечает, а по от-
дельным параметрам превосходит такие
международные стандарты, какАЗТМ®,
CAP, ISO®, NCCLS, USP и Европейская
Фармакопея.

Предварительная очисткаПредварительная очисткаПредварительная очисткаПредварительная очисткаПредварительная очистка
n Включает активированный уголь

для удаления свободного хлора и колло-
идов, 0,5 микронный полипропиленовый
фильтр для удаления частиц и полифос-
фат для очиски воды от минеральных заг-
рязнений и умягчения воды.

Обратный осмосОбратный осмосОбратный осмосОбратный осмосОбратный осмос
n На второй ступении очистки воды

мембрана обратного осмоса удаляет от
95 до 99% ионов и до 99% растворённых
органических примесей (с молекулярным
весом более 200 Дальтон), микроорга-
низмов и частиц.

Автоматическая система регулирова-
ния поддерживает постоянную произво-
дительность систем в рабочем диапазо-
не температур и обеспечивает высокий
возврат воды в систему.

Технология ElixТехнология ElixТехнология ElixТехнология ElixТехнология Elix
n В системах очистки воды типа II

применена разработанная и запатенто-
ванная компанией Millipore технология
очистки воды от ионных примесей Elix.
Встроенный в систему модуль электро-
деионизации наполнен ионообменными
смолами, регенерируемыми электричес-
ким током. Технология непрерывной
электрорегенерации имеет несколько
преимуществ: система не останавливает-
ся на химически опасную и достаточно
дорогую регенерацию смол и не требу-
ет умягчения воды на предварительной
ступени очистки.

Дополнительная очисткаДополнительная очисткаДополнительная очисткаДополнительная очисткаДополнительная очистка
n Для сверхвысокой очистки воды

от ионных примесей в системах предус-
мотрен дополнительный картридж с вы-
сокоэффективными ионообменными
смолами.

Ультрафиолетовое облучениеУльтрафиолетовое облучениеУльтрафиолетовое облучениеУльтрафиолетовое облучениеУльтрафиолетовое облучение
n На последней ступени очищаемая

вода проходит обработку в ультрафиоле-
товом излучении на длине волны 254 нм,
что позволяет существенно снизить со-
держание бактерий в очищаемой воде.
Эффективность ультрафиолетовой обра-
ботки воды проявляется в логарифмичес-

кой зависимости с показателем степени 4.
Дополнительные УФ лампы устанав-

ливаются в резервуаре и в петле распре-
деления очищенной воды.

Мониторинг водыМониторинг водыМониторинг водыМониторинг водыМониторинг воды
n В системе очистки установлены

два высокоточных регистратора, изме-
ряющих удельное сопротивление и об-
щее содержание органического углеро-
да в очищенной воде на выходе системы.
Пожеланию заказчика аналогичные уст-
ройства устанавливаются в распредели-
тельной петле.

Сверхвысокая очисткаСверхвысокая очисткаСверхвысокая очисткаСверхвысокая очисткаСверхвысокая очистка
n В высокочувствительных приклад-

ных работах используется сверхчистая
вода со сверхнизким содержанием ион-
ных и органических примесей. Компания
Millipore производит 5 систем сверхвы-
сокой очистки воды Milli-Q. Выбор систе-
мы и набора картриджей определяется
типом прикладной задачи и условиями эк-
сплуатации системы. В комплект всех си-
стем входит 0,22 микронный абсолютный
фильтр. Компания выпускает системы
свервысокой очистки и более высокой
производительности Super-Q.

Успешное сотрудничество всех учас-
тников проекта складывается из многих
факторов: удачной конструкции линии,
правильного размещения оборудования
с учётом всех инсталляционных требова-
ний, конструкций чистого помещения и
другого установленного в нём оборудо-

вания, а так же от опыта исполнителей про-
екта и качества технической документации.
Компания Millipore обладает огромней-
шим опытом в разработке технологий очи-
стки воды для широкого круга лаборатор-
ных задач и имеет квалифицированных ин-
женеров, способных эффективно проек-
тировать комплексные линии очистки воды
заданного качества и в необходимом ко-
личестве.

Московское представительство
М и л л и п о рМ и л л и п о рМ и л л и п о рМ и л л и п о рМ и л л и п о р

117997 ГСП Москва В-437
ул.Миклухо-Маклая, 16/10

Тел./факс: +7(095) 330-74-47,
336-56-22, 931-91-87

E-mail: info@millipore.ru
Internet: www.millipore.ru

ww.millipore.com
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Валидация нового процесса фильтрации или модифи-
кация типа фильтра, используемого в существующем
процессе, может показаться перспективой, приводя-
щей в уныние. Однако, имея структурный подход к ре-
шению проблемы, можно значительно упростить про-
цедуры валидации, снизить расходы и потери времени.

Каковы требования?Каковы требования?Каковы требования?Каковы требования?Каковы требования?
Правила FDA в США, EMEA в Европе и MHLF в Япо-

нии ссылаются в основном на стерилизацию медицинс-
ких лекарственных форм, примером которых служат
Руководство  FDA по стерильным лекарственным фор-
мам, производимым в стерильных условиях 1987 (пе-
реиздание 1991), и секции 4-го тома EMEA GMP: Меди-
цинские препараты для людей и ветеринарного исполь-
зования. Однако Руководства по валидации предвари-
тельной фильтрации продуктов
упоминаются не столь часто.

Следующими документами, ис-
пользуемыми производителями,
сертифицированными по FDA, яв-
ляются: Масштабирование санкци-
онированных изменений (SUPAC),
Санкционированные изменения
для массовых процессов
(BACPAC) и Санкционированные
изменения стерильных водных растворов (PACSAS).
Целью этих документов является определение действий,
рекомендуемых FDA, для тестирования и хранения дан-
ных, которые необходимо выполнять фармацевтичес-
ким фирмам, если они вносят изменения в процесс про-
изводства лекарственных форм, который должен быть
утвержден в новой фармацевтической статье (NDA), из-
менении в фармацевтической статье (ANDA) или в фар-
мацевтической статье для антибиотиков (AADA). Глава
Руководства FDA 21CFR314.70 содержит инструкции,
как необходимо согласовывать изменения, внесенные
в утвержденный процесс, с уполномоченными органа-
ми здравоохранения и основной целью Руководства яв-
ляется обеспечить промышленность понятными и раци-
ональными процедурами тестирования и документиро-
вания изменений производственного процесса, которые
включают в себя процессы фильтрации.

Ссылки на Руководства по валидации:Ссылки на Руководства по валидации:Ссылки на Руководства по валидации:Ссылки на Руководства по валидации:Ссылки на Руководства по валидации:
Основным документом, определяющим требования

к процессам стерильной фильтрации, является Техни-
ческий документ Ассоциации парентеральных средств
(PDA) №26 Стерилизующая фильтрация жидкостей,
опубликованный в 1988 г. Этот документ является, ве-
роятно, наиболее часто цитируемым при обсуждении
валидации систем фильтрования.

Стерилизующие фильтры с тех пор определяются
фармацевтической промышленностью как фильтры,
имеющие рейтинг мембраны 0,22 мкм (или менее) и
способные стерилизовать жидкость, содержащую 107

организмов Brevundimonas diminuta на каждый см2 эф-
фективной поверхности фильтра.

Ó ï ð î ù å í è å  ï ð î ö å ä ó ð û  â à ë è ä à ö è èÓ ï ð î ù å í è å  ï ð î ö å ä ó ð û  â à ë è ä à ö è èÓ ï ð î ù å í è å  ï ð î ö å ä ó ð û  â à ë è ä à ö è èÓ ï ð î ù å í è å  ï ð î ö å ä ó ð û  â à ë è ä à ö è èÓ ï ð î ù å í è å  ï ð î ö å ä ó ð û  â à ë è ä à ö è è
Однако таких определений нет для

фильтров с другим размером пор,
хотя производители фильтров разра-
батывают свои собственные стандар-
ты тестирования и параметры производительности.

Влияние использования фильтрации в общем процес-
се должно оцениваться с учетом многих параметров. В
частности, оценку основных параметров эффективно-
сти применения в процессах предварительных фильт-
ров делает сам производитель фильтров.

Результаты тестирования обеспечивают пользовате-
лю фильтров набор данных, которые служат базой для
создания документов по валидации (см.Схему 1).

Однако такое тестирование не может смоделировать
абсолютно все условия, которым фильтр подвергает-
ся во время реальных процессов.

Индивидуальные инструкции по валидации каждого отдель-
ного фильтра, процесса и получаемого продукта – вот, что
ожидалось пользователями фильтров от официальных Ру-
ководств ранее. Это имело место для старых производствен-
ных процессов, где валидация была менее точна в силу того,
что существовавшие на тот момент материалы фильтров и
их конструкция не позволяли получать воспроизводимые ре-
зультаты тестирования. Многообразие условий проведения
процессов, огромное количество объектов фильтрации при
несовершенстве фильтровальных ма-
териалов и отсутствии простых и надеж-
ных методов тестирования не позволя-
ло создать универсальные рекоменда-
ции.

В настоящее время процессы ва-
лидации фильтров значительно уп-
ростились, т.к. производители филь-
тров внедряют новые технологии,
например, мембраны на основе новых материалов – по-
лиэфирсульфона (PES), новые пространственные
структуры – ассиметричное строение пор и т.д. Появи-
лись новые компактные приборы для тестирования
фильтров, использующие вместо грубого метода «точ-
ки пузырька» более точные – метод диффузии газа и
падения давления, позволяющие тестировать фильтры
безразборным методом в линии, например приборы
«Домник Хантер» Porecheck 3-го и 4-го (мультикартрид-
жного) поколения. Все это значительно повысило вос-
производимость и надежность данных, получаемых при
тестировании фильтров.

Области, которые необходимо пересмотреть при
оценке процессов стерильной фильтрации, теперь выг-
лядят так (см.Схему 2).

Сегодня пользователь фильтров может при разра-
ботке своего плана валидации для процессов фильтра-

Срок службы:
- стерилизация паром
- макс.рабочая температура
- макс.перепад давления
- макс. рабочее давление

Данные контроля
целостности:
- точка пузырька
- диффузионный поток
- проникновение воды
- истинный аэрозольный

Удержание:
- истинный бактериальный

жидкостной
- истинный бактериальный

аэрозольный
- истинный для сухих

частиц

Характеристики
производительности:
- поток чистой воды
- поток чистого воздуха
- поток до забивания
фильтра

ОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ КВАЛИФИКАЦИИОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ КВАЛИФИКАЦИИОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ КВАЛИФИКАЦИИОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ КВАЛИФИКАЦИИОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ КВАЛИФИКАЦИИ

Химическая/биологическая совместимость:
- биосовместимость материалов
- химическая совместимость
- экстрагируемость

(бактериальные эндотоксины, ТОС,
частицы, ионы, NVE, рН)

Схема 1.

Д Л ЯД Л ЯД Л ЯД Л ЯД Л Я
СТЕРИЛИЗУЮЩИХ,СТЕРИЛИЗУЮЩИХ,СТЕРИЛИЗУЮЩИХ,СТЕРИЛИЗУЮЩИХ,СТЕРИЛИЗУЮЩИХ,
МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХМИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХМИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХМИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХМИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ
И ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХИ ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХИ ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХИ ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХИ ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХ
ФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬФИЛЬТРОВТРОВТРОВТРОВТРОВ
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ции просто использовать общий структурный подход.
Схема 3 и Схема 4 показывают пример последователь-
ности разработки процесса валидации:

В качестве примера был приведен протокол, индиви-
дуально разработанный для процесса стерильной филь-
трации пеногасителя, используемого в микробиологи-
ческом процессе ферментации инсулина.

Пеногаситель – высоковязкий раствор, подаваемый
в ферментер пульсациями в течение всего производ-
ственного цикла для уменьшения вспенивания реакци-
онной массы.

Не являясь классическим примером стерильной филь-
трации растворов, пульсирующий поток высоковязкой
жидкости, тем не менее, можно рассматривать как наи-
более жесткие условия эксплуатации стерилизующего
фильтра в комбинации с длительным периодом его не-
прерывного использования (12 недель), что, безуслов-
но, является процессом стерильной фильтрации высо-
кой производительности и требует валидации.

Влияние процесса на продукт фильтрования:
- поток жидкости
- пульсирующий/постоянный поток
- протоколы санитизации/пропаривания
- время процесса/использования

Влияние фильтра на жидкость:
- абсорбция протеинов
- абсорбция активного компонента
- выделение загрязнений

Влияние жидкости на продукт:
- присутствие загрязнений/биопримесей
- повреждение материала
- влияние на данные истинного

бактериального теста

Влияние жидкости на тестовые бактерии:
- живучесть истинных бактерий
- распределение клеток
- размеры клекток

СПЕЦИФИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС ВАЛИДАЦИИСПЕЦИФИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС ВАЛИДАЦИИСПЕЦИФИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС ВАЛИДАЦИИСПЕЦИФИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС ВАЛИДАЦИИСПЕЦИФИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС ВАЛИДАЦИИ

Схема 2.

Документ дляДокумент дляДокумент дляДокумент дляДокумент для
рациональнойрациональнойрациональнойрациональнойрациональной
уменьшеннойуменьшеннойуменьшеннойуменьшеннойуменьшенной

модели.модели.модели.модели.модели.

Стерильное применение?
Обзор требований по снижению загрязненности
и оценка производительности фильтровального

материала

Обзор потенциального использования процесса изолятора в валидации.
Убедиться, что бионагрузка отчетливо охарактеризована и ее
максимальные уровни поддерживаются ниже допустимого уровня.

Является ли
Brevundimonas diminuta

совместимой с
продуктом?

Заменить продукт или
несовместимый компонент

подходящим суррогатом для
бактериального теста

Документ дляДокумент дляДокумент дляДокумент дляДокумент для
выборавыборавыборавыборавыбора

рациональнойрациональнойрациональнойрациональнойрациональной
замены.замены.замены.замены.замены.

Учесть кондиционирование
после бактериального теста,

промывку фильтров от
несовместимых продуктов

Использовать стандартный
протокол истинного

бактериального теста

Тестирование целостности
с продуктом?

Фильтрация стерильная?

Если фильтр тестируется на
целостность, принять тест

как процедуру оценки
контроля качества.

Установить величины теста
целостности фильтра

увлажненного продуктомувлажненного продуктомувлажненного продуктомувлажненного продуктомувлажненного продуктом

Учесть, что тестирование в
продукте является

потенциальным источником
проблем с неполным
удалением продукта

Может ли
полномасштабный процесс

быть использован в
протоколе валидации?

Использовать для
валидации величины теста

целостности фильтра,
увлажненного водойувлажненного водойувлажненного водойувлажненного водойувлажненного водой

Разработать модель
меньшего масштаба,
используя фильтры
меньшего размера

Приемлемое решение, т.к.
валидация полносмасштабного

процесса непрактична и не является
необходимой1 2

да

нет

нет

да

нет нет

да
да

да

нет

Схема 3.

Учесть при моделировании все
наиболее жесткие условия

работы, включая протоколы
CIP/SIP, макс. скорость

потока/давления/
температуры и длительность

использования фильтра.
Также учесть, что параметры
качества фильтрата должны

быть проверены после
моделирования.

Документы для валидационнойДокументы для валидационнойДокументы для валидационнойДокументы для валидационнойДокументы для валидационной
поддержки фильтра А в процессе Вподдержки фильтра А в процессе Вподдержки фильтра А в процессе Вподдержки фильтра А в процессе Вподдержки фильтра А в процессе В

Фильтр
совместим с
процессом

Фильтр
не совместимне совместимне совместимне совместимне совместим
с жидкостью

Фильтр
совместимсовместимсовместимсовместимсовместим

с жидкостью

Фильтр
не совместимне совместимне совместимне совместимне совместим
с процессом

Бактериальный
тест по методу
ASTM F838-83

Фильтрат соответствует
требованиям качества?

Фильтр
совместимсовместимсовместимсовместимсовместим

с процессом

Требуется ли
истинный

бактериальный
тест после
процесса?

Сохранить фильтрат и
фильтр для оценки

экстрагируемости и
других показателей

качества, определенных
в плане валидации

Фильтр
не совместимне совместимне совместимне совместимне совместим
с процессом

Тест  на
целостность

после
моделирования

ДокументироватьДокументироватьДокументироватьДокументироватьДокументировать
все детали процессавсе детали процессавсе детали процессавсе детали процессавсе детали процесса

и составить плани составить плани составить плани составить плани составить план
валидации.валидации.валидации.валидации.валидации.

Установить фильтр в
модель процесса и
запустить процесс
моделирования/

кондиционирования
(типично – 3
фильтрации)

Валидировать
фильтрацию при

полномасштабных
условиях

1 2

да

не
прошел

прошел

нет

да
не

прошел

прошел

нетда

 Схема 4

План валидации изображен на Схеме 5.

План валидации был разработан при тесном кон-
сультационном сотрудничестве фирмы-производителя
инсулина и Инженерного Отдела компании «Домник Хан-
тер». Сначала была изучена жизнеспособность и количе-
ство колоний морфологии Brevundimonas diminuta в ис-
ходном пеногасителе, что является наиболее важным для
понимания и определения исходных данных. Далее были
уточнены условия кондиционирования фильтра после его
стандартного испытания на целостность, упростив этот
процесс. Полномасштабный процесс был смоделирован
в лаборатории «Домник Хантер» на фильтрах с таким же
микронным рейтингом, но меньшего геометрического
размера. Валидация была произведена через 4 недели,
чтобы производитель инсулина мог начать процесс про-
изводства без промедления с последующей валидацией
его через 12 недель. Очевидно, что выбранный подход
позволил оптимально распределить ресурсы, сэкономить
время и снизить расходы. Максимальное удовлетворение
потребностей заказчика – визитная карточка компании
«Домник Хантер».

Химическая
совместимость

Разработка
протокола для
утверждения

Живучесть
Brevundimonas

Diminuta в
продукте

Данные теста на
целостность

Моделирование
процесса

П О Д Д Е Р Ж К А  В А Л И Д А Ц И ИП О Д Д Е Р Ж К А  В А Л И Д А Ц И ИП О Д Д Е Р Ж К А  В А Л И Д А Ц И ИП О Д Д Е Р Ж К А  В А Л И Д А Ц И ИП О Д Д Е Р Ж К А  В А Л И Д А Ц И И
С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  П Е Н О Г А С И Т Е Л ЯС Т Е Р И Л И З А Ц И Я  П Е Н О Г А С И Т Е Л ЯС Т Е Р И Л И З А Ц И Я  П Е Н О Г А С И Т Е Л ЯС Т Е Р И Л И З А Ц И Я  П Е Н О Г А С И Т Е Л ЯС Т Е Р И Л И З А Ц И Я  П Е Н О Г А С И Т Е Л Я

Окончательный отчет
для валидатора

Бактериальный тест
используя Demicap

Схема 5.

Представительство в РоссииПредставительство в РоссииПредставительство в РоссииПредставительство в РоссииПредставительство в России
IES International BV, 103001 Москва,IES International BV, 103001 Москва,IES International BV, 103001 Москва,IES International BV, 103001 Москва,IES International BV, 103001 Москва,
Мамоновский переулок 4, оф.2Мамоновский переулок 4, оф.2Мамоновский переулок 4, оф.2Мамоновский переулок 4, оф.2Мамоновский переулок 4, оф.2
Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59,Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59,Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59,Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59,Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59,

факс (095) 200-42-51, e-mail: info@iesi.ruфакс (095) 200-42-51, e-mail: info@iesi.ruфакс (095) 200-42-51, e-mail: info@iesi.ruфакс (095) 200-42-51, e-mail: info@iesi.ruфакс (095) 200-42-51, e-mail: info@iesi.ru
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Microcheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестер
целостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высоким
требованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производств

Microcheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестерMicrocheck 2™ - высокоточный и надежный тестер
целостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высокимцелостности фильтров, удовлетворяющий высоким
требованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производствтребованиям биофармацевтических производств
Точность, надежность, самоконтрольТочность, надежность, самоконтрольТочность, надежность, самоконтрольТочность, надежность, самоконтрольТочность, надежность, самоконтроль     прибора при простоте работы – основные факторы, влияющие на Ваш выбор приприбора при простоте работы – основные факторы, влияющие на Ваш выбор приприбора при простоте работы – основные факторы, влияющие на Ваш выбор приприбора при простоте работы – основные факторы, влияющие на Ваш выбор приприбора при простоте работы – основные факторы, влияющие на Ваш выбор при

поисках автоматизированного прибора нового поколения для тестирования целостности фильтров. Постоянное развитиепоисках автоматизированного прибора нового поколения для тестирования целостности фильтров. Постоянное развитиепоисках автоматизированного прибора нового поколения для тестирования целостности фильтров. Постоянное развитиепоисках автоматизированного прибора нового поколения для тестирования целостности фильтров. Постоянное развитиепоисках автоматизированного прибора нового поколения для тестирования целостности фильтров. Постоянное развитие
элементной базы позволило разработчикам CUNO создать новую модель прибора Микрочек 2. Прибор сконструирован сэлементной базы позволило разработчикам CUNO создать новую модель прибора Микрочек 2. Прибор сконструирован сэлементной базы позволило разработчикам CUNO создать новую модель прибора Микрочек 2. Прибор сконструирован сэлементной базы позволило разработчикам CUNO создать новую модель прибора Микрочек 2. Прибор сконструирован сэлементной базы позволило разработчикам CUNO создать новую модель прибора Микрочек 2. Прибор сконструирован с
соблюдением норм, установленных правилами GAMP (Good Automated Manufacturing Practice),  его эксплуатационныесоблюдением норм, установленных правилами GAMP (Good Automated Manufacturing Practice),  его эксплуатационныесоблюдением норм, установленных правилами GAMP (Good Automated Manufacturing Practice),  его эксплуатационныесоблюдением норм, установленных правилами GAMP (Good Automated Manufacturing Practice),  его эксплуатационныесоблюдением норм, установленных правилами GAMP (Good Automated Manufacturing Practice),  его эксплуатационные
параметры улучшились, в том числе за счет уменьшения веса и большей компактности. Этот новый прибор может общать-параметры улучшились, в том числе за счет уменьшения веса и большей компактности. Этот новый прибор может общать-параметры улучшились, в том числе за счет уменьшения веса и большей компактности. Этот новый прибор может общать-параметры улучшились, в том числе за счет уменьшения веса и большей компактности. Этот новый прибор может общать-параметры улучшились, в том числе за счет уменьшения веса и большей компактности. Этот новый прибор может общать-
ся с его пользователем на пяти языках. Его система предполагает большую гибкость в выборе необходимого протоколася с его пользователем на пяти языках. Его система предполагает большую гибкость в выборе необходимого протоколася с его пользователем на пяти языках. Его система предполагает большую гибкость в выборе необходимого протоколася с его пользователем на пяти языках. Его система предполагает большую гибкость в выборе необходимого протоколася с его пользователем на пяти языках. Его система предполагает большую гибкость в выборе необходимого протокола
проверки из полного списка возможных методик проверки и  выдачи приемлемой для Вас формы отчетов.проверки из полного списка возможных методик проверки и  выдачи приемлемой для Вас формы отчетов.проверки из полного списка возможных методик проверки и  выдачи приемлемой для Вас формы отчетов.проверки из полного списка возможных методик проверки и  выдачи приемлемой для Вас формы отчетов.проверки из полного списка возможных методик проверки и  выдачи приемлемой для Вас формы отчетов.

Разработанный, доведенный и отлаженный  в сотрудничестве с основными предприятиями отрасли, использующимиРазработанный, доведенный и отлаженный  в сотрудничестве с основными предприятиями отрасли, использующимиРазработанный, доведенный и отлаженный  в сотрудничестве с основными предприятиями отрасли, использующимиРазработанный, доведенный и отлаженный  в сотрудничестве с основными предприятиями отрасли, использующимиРазработанный, доведенный и отлаженный  в сотрудничестве с основными предприятиями отрасли, использующими
процедуру тестирования и гигантами, и небольшими фирмами, Микрочек 2 сделан так, чтобы Вы почувствовали, что имен-процедуру тестирования и гигантами, и небольшими фирмами, Микрочек 2 сделан так, чтобы Вы почувствовали, что имен-процедуру тестирования и гигантами, и небольшими фирмами, Микрочек 2 сделан так, чтобы Вы почувствовали, что имен-процедуру тестирования и гигантами, и небольшими фирмами, Микрочек 2 сделан так, чтобы Вы почувствовали, что имен-процедуру тестирования и гигантами, и небольшими фирмами, Микрочек 2 сделан так, чтобы Вы почувствовали, что имен-
но его Вам не хватало до сих пор.но его Вам не хватало до сих пор.но его Вам не хватало до сих пор.но его Вам не хватало до сих пор.но его Вам не хватало до сих пор.

CUNO Europe S.A.,
 Ðîññèÿ 125130  Ìîñêâà,

   2-é  Íîâîïîäìîñêîâíûé ïåðåóëîê, äîì 4à
   òåë. (095) 156 25 27, 737 82 18

 ôàêñ (095)  737 82 18,

Высокоточный и надежный тестерВысокоточный и надежный тестерВысокоточный и надежный тестерВысокоточный и надежный тестерВысокоточный и надежный тестер
целостности фильцелостности фильцелостности фильцелостности фильцелостности фильтров,тров,тров,тров,тров,

удовлетворяющий высоким требованиямудовлетворяющий высоким требованиямудовлетворяющий высоким требованиямудовлетворяющий высоким требованиямудовлетворяющий высоким требованиям
биофармацевтических производствбиофармацевтических производствбиофармацевтических производствбиофармацевтических производствбиофармацевтических производств

ТЕХНИЧЕСКИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИТЕХНИЧЕСКИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИТЕХНИЧЕСКИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИТЕХНИЧЕСКИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИТЕХНИЧЕСКИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИ
КККККорпус:орпус:орпус:орпус:орпус:
Материал корпуса Сталь окрашенная

порошковой эмалью
Габариты 130 х 290 х 460 мм
Вес 10 кг
Электрические характеристики:Электрические характеристики:Электрические характеристики:Электрические характеристики:Электрические характеристики:
Напряжение 220-240 В / 50 Гц,  1A
Предохранители 2 А
Точность измерений:Точность измерений:Точность измерений:Точность измерений:Точность измерений:
Давления ± 1 миллибар
Перепада давления ± 0,1 миллибара
Стандартные рабочие условия:Стандартные рабочие условия:Стандартные рабочие условия:Стандартные рабочие условия:Стандартные рабочие условия:
Температура рабочая 5 - 45° С
Температура хранения 0 - 55° С
Максимальная влажность (рабочая)

0-90% (отн. влажность)
Максимальная влажность (хранение)

0-95% (отн. влажность)
СоединенияСоединенияСоединенияСоединенияСоединения Быстросъемные фитинги

Ш 3мм типа STAUBLI™ (нерж.
 сталь) с цветовой кодировкой:

Соединение с воздушной линией (вход) Красный
Соединение с фильтром Синий
Вентиль (сброс давления) Зеленый
Поточные характеристикиПоточные характеристикиПоточные характеристикиПоточные характеристикиПоточные характеристики
 Макс. поток 25 л/мин при  давлении 5 бар
 Мин. поток 5 л/мин при давлении 5 бар
Требования к источнику давленияТребования к источнику давленияТребования к источнику давленияТребования к источнику давленияТребования к источнику давления Сжа-

тый  газ (воздух), пригодный для подачи на гид-
рофобные и гидрофильные фильтры. Макси-
мальное давление на входе прибора 6 бар. Ми-
нимальное давление должно минимум на 0,5
бара превышать максимальное давление, при
котором производится тестирование.
Компьютерный интерфейсКомпьютерный интерфейсКомпьютерный интерфейсКомпьютерный интерфейсКомпьютерный интерфейс Оригиналь-

ный 7-пиновый RS232. Данные пересылаются
как последовательность ASCII символов, ог-
раниченная символами $0Dh. Опция «Обяза-
тельный контроль компьютера» должна быть
задействована, если прибор управляется с
компьютера дистанционно. Протоколы и тип
передачи данных оригинальные. Пакет про-
граммного обеспечения для дистанционного
управления прибором имеется.

ЗАРУБЕЖНЫЕ ИННОВАЦИИ

ПРОГРАММНЫЙ  ДИЗАЙНПРОГРАММНЫЙ  ДИЗАЙНПРОГРАММНЫЙ  ДИЗАЙНПРОГРАММНЫЙ  ДИЗАЙНПРОГРАММНЫЙ  ДИЗАЙН
И БЕЗОПАСНОСТЬ ДАННЫХИ БЕЗОПАСНОСТЬ ДАННЫХИ БЕЗОПАСНОСТЬ ДАННЫХИ БЕЗОПАСНОСТЬ ДАННЫХИ БЕЗОПАСНОСТЬ ДАННЫХ

Для метрологических работ с прибором
инженерному персоналу требуется доступ
только к модулям для проведения поверки или
валидации, но не требуется доступ к произ-
водственным настройкам или хранящимся в
памяти данным измерений и наоборот - про-
изводственный персонал, проводящий изме-
рения, не нуждается в доступе к модулям на-
стройки и поверки прибора.

Система, таким образом, узнает опера-
торов, как только они вводят свое имя или пер-
сональный код доступа и автоматически реги-
стрирует исполнителя очередного цикла ра-
боты с прибором.

МИКРОЧЕК 2 автоматически сохраняет
последние 500 циклов работы и может по ко-
манде извлечь из памяти или распечатать ин-
формацию о проведенных измерениях и их
результатах.  Информация о последних 20 из-
мерениях сохраняется полностью включая ин-
формацию о производственной партии про-
дукта, кривые падения давления при данном
измерении и т.д., для следующих 480 циклов
измерений прибор хранит порядковый номер
цикла измерения, дату и время, номер ис-
пользованного протокола измерения, номер
партии продукта, и результат теста.

КАЛИБРОВКА И ВАЛИДАЦИЯКАЛИБРОВКА И ВАЛИДАЦИЯКАЛИБРОВКА И ВАЛИДАЦИЯКАЛИБРОВКА И ВАЛИДАЦИЯКАЛИБРОВКА И ВАЛИДАЦИЯ
МИКРОЧЕК 2 может быть запрограмми-

рован так, чтобы напоминать оператору каж-
дые 90, 180 дней или ежегодно проводить
проверку калибровочного протокола. Каж-
дый отчет с результатами теста содержит дату
последней калибровки каждого сенсора, и ког-
да калибровка «просрочена» оператор полу-
чает от прибора сообщение о возможной
ошибочности измерения. Каждый отчет при
распечатке данных содержит серийный номер
прибора, данные о калибровке прибора, ре-
зультаты самодиагностики и версии программ-
ного обеспечения прибора. Весь ход тестиро-
вания и разработки программного обеспече-
ния тщательно документирован для того, что-
бы иметь контрольные методики для оценки
отклонений во всех компонентах программ-
ного обеспечения и аппаратных средств.

ДРУЖЕСТВЕННЫЙ  ИНТЕРФЕЙСДРУЖЕСТВЕННЫЙ  ИНТЕРФЕЙСДРУЖЕСТВЕННЫЙ  ИНТЕРФЕЙСДРУЖЕСТВЕННЫЙ  ИНТЕРФЕЙСДРУЖЕСТВЕННЫЙ  ИНТЕРФЕЙС
Если оператор выбрал режим программиро-

вания, прибор предлагает ряд последовательных
приглашений на дисплее, что помогает провести
операции по формированию программы изме-
рений полно и точно. После завершения програм-
мирования прибора (Вы можете записать в память
до 100 протоколов тестирования для работы с
различными индивидуальными фильтрационными
установками) все введенные данные могут быть
загружены для постоянного хранения во встро-
енный блок памяти прибора.

АВТОМАТИЧЕСКИЙ САМОКОНТРОЛЬАВТОМАТИЧЕСКИЙ САМОКОНТРОЛЬАВТОМАТИЧЕСКИЙ САМОКОНТРОЛЬАВТОМАТИЧЕСКИЙ САМОКОНТРОЛЬАВТОМАТИЧЕСКИЙ САМОКОНТРОЛЬ
Перед тем как дать разрешение на запуск

любого протокола тестирования, прибор про-
водит серию самодиагностических тестов. В
ходе этих тестов проверяется правильность
функций программирования, калибровка и

чувствительность датчиков. Дальнейшая серия
тестов определяет наличие в тестируемой си-
стеме фильтров нарушений уплотнений и кон-
тролирует количественные параметры систе-
мы. Если прибор обнаруживает любую ошиб-
ку в системе, он не позволяет оператору за-
пустить протокол тестирования фильтра.
УЧАСТИЕ  ФИРМЫ  CUNO В ВАЛИДАЦИИ,УЧАСТИЕ  ФИРМЫ  CUNO В ВАЛИДАЦИИ,УЧАСТИЕ  ФИРМЫ  CUNO В ВАЛИДАЦИИ,УЧАСТИЕ  ФИРМЫ  CUNO В ВАЛИДАЦИИ,УЧАСТИЕ  ФИРМЫ  CUNO В ВАЛИДАЦИИ,

ОБСЛУЖИВАНИИ И  ТЕХНИЧЕСКОМОБСЛУЖИВАНИИ И  ТЕХНИЧЕСКОМОБСЛУЖИВАНИИ И  ТЕХНИЧЕСКОМОБСЛУЖИВАНИИ И  ТЕХНИЧЕСКОМОБСЛУЖИВАНИИ И  ТЕХНИЧЕСКОМ
СОПРОВОЖДЕНИИ ПРИБОРА.СОПРОВОЖДЕНИИ ПРИБОРА.СОПРОВОЖДЕНИИ ПРИБОРА.СОПРОВОЖДЕНИИ ПРИБОРА.СОПРОВОЖДЕНИИ ПРИБОРА.

Прибор МИКРОЧЕК 2 прошел независимую
валидацию, гарантирующую соответствие со-
временным нормативным требованиям.
Каждый прибор имеет индивидуальный серий-
ный номер, под которым он известен в CUNO,
где имеется файл с хранящейся информацией
о производственном цикле, истории этого при-
бора, его юстировке, обслуживании и т.п.
МИКРОЧЕК 2 поставляется с полным руковод-
ством по валидации прибора, сертификатом
калибровки и инструкцией по эксплуатации на
нескольких языках.

В дополнение мы предлагаем полный пакет
услуг по поддержке заказчика в валидации  прибо-
ра для системы контроля качества предприятия по
параметрам IQ (Качество установки), OQ (Каче-
ство работы с прибором), PQ (Качество эксплуа-
тационных характеристик прибора).

Высококвалифицированные члены нашей
группы научной поддержки могут приехать на
Ваше предприятие и после договоренности о
специфических требованиях по валидациии на
Вашем предприятии провести и задокументи-
ровать все те тесты, необходимые для ус-
пешного установки, настройки и квалификацион-

ных испытаний прибора. Поддержка CUNO не ог-
раничивается только этим, без дополнителных
расходов и на протяжении всего времени, пока
прибор находится в эксплуатации, мы будем пред-
лагать Вам проведение курсов по подготовке сер-
тифицированных операторов и повышению ква-
лификации опытных пользователей прибора.
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Нет необходимости напо-
минать, как важно в процессе
производства стерильных ле-
карственных средств помимо
всего комплекса обеспечиваю-
щих мероприятий выбрать оп-
тимальный метод и режим
стерилизации препарата.

На НПО «Вирион»НПО «Вирион»НПО «Вирион»НПО «Вирион»НПО «Вирион», имею-
щем 100-летний опыт произ-
водства иммуно-биологичес-
ких и химико-фармацевтичес-
ких лекарственных препара-
тов, из известных методов сте-
рилизации (радиационный,(радиационный,(радиационный,(радиационный,(радиационный,
химический, термический,химический, термический,химический, термический,химический, термический,химический, термический,
стерилизующая фильтра-стерилизующая фильтра-стерилизующая фильтра-стерилизующая фильтра-стерилизующая фильтра-
ция) традиционно применя-ция) традиционно применя-ция) традиционно применя-ция) традиционно применя-ция) традиционно применя-
ются два последних.ются два последних.ются два последних.ются два последних.ются два последних.

Особое значение имеет про-
цесс работы с биологическими
субстанциями, где термичес-
кое воздействие на препарат
либо полупродукт крайне не-
желательно или недопустимо.
В этом случае безальтерна-
тивным является метод стери-
лизующей фильтрации.

До середины 90-х годов на
НПО «Вирион» предваритель-
ная и стерилизующая фильт-
рация препаратов, не подле-
жащих термической стерили-
зации, проводилась исключи-
тельно с использованием дис-
ковых мембран производства
различных зарубежных про-
изводителей (Pall, Millipore, (Pall, Millipore, (Pall, Millipore, (Pall, Millipore, (Pall, Millipore,
Cuno)Cuno)Cuno)Cuno)Cuno).

Такая технология гаранти-
рует качество препаратов, од-
нако имеется ряд недостатков:

• потери продукта за счет
«мертвого» объема фильтро-
держателя;

• вероятность повреждения
фильтрующего слоя в резуль-
тате манипуляций с хрупкой
дисковой мембраной;

• неудобства работы с дис-
ковым фильтром большого ди-
аметра, выражающиеся в его
большом весе и значительном
объеме, занимаемом собран-
ным модулем в автоклаве;

• объем серии ограничен
ресурсом мембран.

Последний фактор повлиял
на принятие решения об апро-
бировании в практической ра-
боте фильтров новой конст-
рукции - капсул производства
фирмы «Sartorius»«Sartorius»«Sartorius»«Sartorius»«Sartorius» (Германия)
(рис 1.).

Помимо того, что у капсул
отсутствуют все вышепере-
численные недостатки плос-
ких мембран, они обладают
ещё несколькими преимуще-
ствами:

• капсулы поставляются
стерильными и готовыми к
употреблению, что экономит
время и трудовые затраты, не-
обходимые на подготовку к ра-
боте;

• можно легко масштабиро-
вать процесс, подбирая капсу-
лу требуемой производитель-
ности.

Внедрение капсул было на-
чато с их использования для
стерилизующей фильтрации
небольших объёмов наиболее
простых препаратов. Со вре-
менем область применения
капсул была расширена на
сложные, многокомпонент-
ные препараты. В рамках вне-
дрения капсул в производ-

ственные процессы специали-
стами НПО «Вирион» был ре-
шен целый комплекс задач, в
том числе наиболее значимые:
обучение персонала работе с
новым оборудованием, разра-
ботка новых методик и офор-
мление СОПов, масштабиро-
вание (увеличение объема се-
рий), оптимизация процессов
фильтрации по параметру
экономичности.

Для обучения сотрудников
основного производства был

НОВИНКИ В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Рисунок 1: Внешний вид кап-
сулы

Капсулы представляют собой
неразъемную конструкцию, со-
стоящую из фильтрующего пат-
рона, запаянного в корпус из по-
липропилена. Корпус снабжен
патрубками подвода фильтруе-
мой жидкости, отвода фильтра-
та, а также клапаном для сброса
воздуха из корпуса капсулы.
Капсулы не требуют для своего
использования держателя филь-
тров и устанавливаются непос-
редственно в линию фильтра-
ции Имеют сертификат соответ-
ствия требованиям GМР и реко-
мендованы к применению ВОЗ,
что значительно упрощает ва-
лидацию процессов стерильной
фильтрации.

�����  Л.Д.Быстрицкий, Т Л.Д.Быстрицкий, Т Л.Д.Быстрицкий, Т Л.Д.Быстрицкий, Т Л.Д.Быстрицкий, Т.Э.Ильченко, Л.Н.Перегудова, Н.А.Бог.Э.Ильченко, Л.Н.Перегудова, Н.А.Бог.Э.Ильченко, Л.Н.Перегудова, Н.А.Бог.Э.Ильченко, Л.Н.Перегудова, Н.А.Бог.Э.Ильченко, Л.Н.Перегудова, Н.А.Богданова, филиалданова, филиалданова, филиалданова, филиалданова, филиал
федерального государственного унитарного предприятия «Научно-федерального государственного унитарного предприятия «Научно-федерального государственного унитарного предприятия «Научно-федерального государственного унитарного предприятия «Научно-федерального государственного унитарного предприятия «Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратампроизводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратампроизводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратампроизводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратампроизводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
«Микроген» Минздрава РФ в городе Т«Микроген» Минздрава РФ в городе Т«Микроген» Минздрава РФ в городе Т«Микроген» Минздрава РФ в городе Т«Микроген» Минздрава РФ в городе Томск «Вирион».омск «Вирион».омск «Вирион».омск «Вирион».омск «Вирион».
�����     В.О.Дейнеко, А.В.Коровин, закрытое акционерное общество «МЕТВ.О.Дейнеко, А.В.Коровин, закрытое акционерное общество «МЕТВ.О.Дейнеко, А.В.Коровин, закрытое акционерное общество «МЕТВ.О.Дейнеко, А.В.Коровин, закрытое акционерное общество «МЕТВ.О.Дейнеко, А.В.Коровин, закрытое акционерное общество «МЕТА», НовосибирскА», НовосибирскА», НовосибирскА», НовосибирскА», Новосибирск
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подготовлен и проведен ряд
тематических семинаров с
участием специалистов пред-пред-пред-пред-пред-
ставителя «Sartorius» - фир-ставителя «Sartorius» - фир-ставителя «Sartorius» - фир-ставителя «Sartorius» - фир-ставителя «Sartorius» - фир-
мы «МЕТА»мы «МЕТА»мы «МЕТА»мы «МЕТА»мы «МЕТА», специализирую-
щейся в области технологий
фильтрации. На семинарах
обсуждались как теоретичес-
кие основы процессов фильт-
рации, так и вопросы, связан-
ные с применением конкрет-
ных типов капсул в производ-
стве лекарственных препара-
тов в НПО «Вирион».

Масштабирование и опти-
мизация технологических
процессов осуществлялась пу-
тем выбора комбинации пред-
варительных и стерилизую-
щих фильтров и подбора тех-
нологических режимов филь-
трации. При этом для каждо-
го препарата учитывалась со-
вокупность факторов: физико-
химические свойства фильт-
руемой среды, материалы и
площади фильтрующих по-
верхностей предварительных
и стерилизующего фильтров,
объем партии. Особое внима-
ние уделялось параметрам
процесса фильтрации - таким,
как скорость фильтрации,
дифференциальные давле-
ния, нагрузка на фильтры по
отделяемым частицам. Имен-
но правильно выбранные тех-
нологические режимы фильт-
рации позволяют достичь вы-
сокого ресурса фильтров и
увеличить экономическую эф-
фективность технологии про-

изводства препарата. Работы
по масштабированию и опти-
мизации процессов проводи-
лись при консультационной
поддержке специалистов фир-
мы «Мета».

Для оценки результатов
проделанной работы по вне-
дрению капсул в технологи-
ческие процессы, на предпри-
ятии проведен анализ эконо-
мической эффективности ис-
пользования капсул за после-
дние три года. Для сравни-
тельного анализа из номенк-
латуры были выделены десять
наименований лекарствен-
ных препаратов, таких как:
растворы новокаина, натрия
хлорида, анальгина, тиамина
хлорида, рибоксина, глюкозы,
АТФ, гентамицин, линкоми-
цин, вода для инъекций. Был
проведен расчет стоимости
затрат на стерилизующую
фильтрацию с использовани-
ем дисковых мембран в срав-
нении с усовершенствованной
технологией (с использовани-
ем капсул). Анализ показал,
что стоимость расходных ма-
териалов на усовершенство-
ванной технологии в 8-10 раз,
а на отдельных препаратах и
в 20 раз ниже, чем на тради-
ционной технологии с исполь-
зованием дисковых мембран.
Результаты показаны на гис-
тограмме, где препараты ус-
ловно обозначены номерами
от 1 до 10. Сравнительная
стоимость затрат (в рублях) с

учетом месячных объемов
производства показана на
рисунке 2.

За период, прошедший с
начала внедрения капсул на
НПО «Вирион», оптимизирова-
ны процессы фильтрации всех
лекарственных и некоторых
иммунобиологических препа-
ратов. Экономическая выгода
оптимизации очевидна.

Эксплуатация капсул
«Sartorius» в течение длитель-
ного времени на производстве
показала их высокую надеж-
ность, проявляющуюся в га-
рантированном сохранении
стерилизующей способности
после многократной стерили-
зации фильтрующих элемен-
тов.

Опыт, накопленный на
НПО «Вирион», был использо-
ван при разработке практи-
ческого пособия по использо-
ванию капсул в производстве.
Особое внимание в пособии
было уделено подготовке кап-
сул к работе и организации
технологического процесса.

Организация процесса
фильтрации всегда остается
актуальной, так как оптималь-
ный выбор фильтров обеспе-
чивает не только качество
препарата и технологичность
процесса, но и его себестои-
мость. Только при корректном
согласовании целого ряда тех-
нических характеристик ис-
пользуемых фильтров и режи-
мов их эксплуатации возмож-
но достижение более высокой
экономичности процессов.

Полученные результаты
позволяют сделать несомнен-
ный вывод: при производстве
стерильных препаратов сери-
ями малого и среднего объема
применение стерилизующих
капсул экономически более
выгодно, чем применение тра-
диционно используемых плос-
ких мембран большого диа-
метра.

Рисунок 2. Сравнительная оценка затрат на производствоРисунок 2. Сравнительная оценка затрат на производствоРисунок 2. Сравнительная оценка затрат на производствоРисунок 2. Сравнительная оценка затрат на производствоРисунок 2. Сравнительная оценка затрат на производство
препаратов при использовании разных форм-факторовпрепаратов при использовании разных форм-факторовпрепаратов при использовании разных форм-факторовпрепаратов при использовании разных форм-факторовпрепаратов при использовании разных форм-факторов

т ы с .
руб.

НОВИНКИ В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Стоимость фильтрации на дисковых мембранах (руб./мес.)
Стоимость фильтрации на капсулах (руб./мес.)

ЗАО «МЕТА»ЗАО «МЕТА»ЗАО «МЕТА»ЗАО «МЕТА»ЗАО «МЕТА»
г.Новосибирск,г.Новосибирск,г.Новосибирск,г.Новосибирск,г.Новосибирск,

пр. Лаврентьева, 15/2пр. Лаврентьева, 15/2пр. Лаврентьева, 15/2пр. Лаврентьева, 15/2пр. Лаврентьева, 15/2
Тел. (3832) 30-30-43,Тел. (3832) 30-30-43,Тел. (3832) 30-30-43,Тел. (3832) 30-30-43,Тел. (3832) 30-30-43,

30-48-5230-48-5230-48-5230-48-5230-48-52
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Именно как растворитель или
компонент, вода используется в про

изводстве практически всех извест

ных фармацевтических препаратов.
Основной ингредиент в таких жиз

ненно важных препаратах, как инфу

зионные растворы, кровезамените

ли, препараты для инъекций. Водные
растворы пероральных препаратов.
Вода для растворения, разведения,
мойки, промывки, отмывки, ополас

кивания, генерации пара во всевоз

можных процессах 
 нет числа при

менениям воды у фармпроизводи

телей. Фармакопея США (USP), наи

более авторитетная сводка норм ре

гулирующих качество препаратов, с
момента  своего создания в 1820
году включила воду сразу в виде
двух статей. С тех пор много воды
утекло и теперь в 24 издании USP
вода описывается аж в 8 статьях.
Пять посвящены водам в упаковках,
а из оставшихся трех мы в этой ста

тье уделим внимание двум, наибо

лее востребованным на производ

ствах 
 Воде Очищенной (ВО) и Воде
Для Инъекций (ВДИ). Близкие, но не
идентичные стандарты на фармацев

тическую воду существуют и в дру

гих странах. Специалисты постоянно
обсуждают возможность гармони

зировать эти стандарты для выработ

ки единого, международного. В на

стоящее время различия в  нацио

нальных фармакопеях могут опре

делять различные технологические
решения в проектировании систем
водоподготовки. Например, Евро


пейская фармакопея, в отличие от
USP, не признает обратный осмос
как технологию для производства
ВДИ. Таким образом,  национальные
вариации фармстатей для ВО и ВДИ
существуют, однако разговор в дан

ной статье по поводу патронной
фильтрации при их производстве
будет касаться всех производствен

ных стандартов, т.к.  различные нор

мы требуют только небольших кор

ректировок в подборе марок филь

тров. Итак, используются  патроны
для решения целого списка проблем
на  следующих позициях:
9 Удаление мехпримесей из

воды на входе в системы водопод

готовки для их защиты от снижения
эффективности и забивки.

9 Удаление микроорганизмов,
особенно мелких клеток псевдомо

над, которые постоянно обнаружи

ваются в системах водоподготовки.
9 Снижение содержания эндо


токсинов (пирогенов) с помощью
фильтрации на мембранных фильт

рах с модифицированным зарядом.
9 Защита емкостей для хранения

воды от микробиологической конта

минации при их опорожнении с по

мощью гидрофобных фильтров на
дыхательных клапанах.

Иногда мембранные фильтры
стерилизующей квалификации при

меняются в США после емкостей
для хранения  ВО и ВДИ для гаранти

рованного удаления бактерий при
подаче к потребителям. Кроме того,
мембрана с модифицированным за

рядом может работать здесь, как
дополнительный фактор контроля
пирогенов. Более часто встречают

ся системы с петлей  постоянной, ин

тенсивной горячей циркуляции, где
вероятность  потенциального бакте

риального роста сведена к миниму

му и фильтры не применяются.

Проблемы

Главная задача систем водопод

готовки большой мощности 
 это ус

пешно пройти валидацию и постоян

но производить воду стабильно вы

сокого качества, удовлетворяюще

го требованиям фармстатей. Поте

ря этого качества может нанести не

поправимый удар по авторитету

ЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ

Ïåñíü î âîäå
è ôèëüòðàõ CUNO,
ïîìîãàþùèõ ñäåëàòü åå ÷èùå
����� М.А.Т М.А.Т М.А.Т М.А.Т М.А.Терентьев, ерентьев, ерентьев, ерентьев, ерентьев, к.б.н., CUNO Filtrк.б.н., CUNO Filtrк.б.н., CUNO Filtrк.б.н., CUNO Filtrк.б.н., CUNO Filtrationationationationation
Вода, water, eau, wasser, acqua, aqua, Н

2
О, � слово и вещество, одинаково важное

для людей всех национальностей, цветов кожи, вероисповеданий и возрастов. Она важна не только для людей,
но и для всего живого, существующего на планете. Именно это вещество с особой тщательностью разыскивают
американские марсоходы на красной планете, разыскивают именно потому, что вода � это практически сино�
ним Жизни. Удивительное вещество, образованное двумя элементами волшебным образом, придающими пла�
нете Земля ее великую функцию носителя Жизни. Водород � главный, самый важный «конструкционный» эле�
мент Вселенной. Мы с полным правом называем нашу Вселенную водородной. Кислород � самый распростра�
ненный элемент в земной коре, связанный в виде окисных соединений. Эта особенность придает  уникальность
химическому составу Земли среди планет Солнечной системы. Это позволяет называть Землю кислородной
планетой. Вода � дитя великого космического союза  Вселенной и Земли. Вода � это вещество, концентрирую�
щее в человеческом организме основные два элемента Вселенной и Земли. Чувствуете внутри себя мерцание
звезд  и зов межгалактических далей? Хорошо! Значит, Вы в порядке. Ведь ВОДА � самое главное вещество,
составляющее конституционное большинство (если выражаться парламентскими терминами) массы челове�
ческого тела.

Теперь, когда Вы воспарили духом к великим космическим масштабам  и осознали значимость проис�
хождения Н

2
О, давайте поговорим о самом интересном для любого человека � о человеке. Точнее, о глав�

ном растворителе в его организме � об этой самой ВОДЕ.
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производителя и потере позиций на
рынке. Чтобы такого не случилось,
нам нужно держать постоянную и
надежную оборону против целых
пяти групп опасных и в разной сте

пени коварных  врагов. Прошу не
любить и не жаловать!
9 механические частицы
9 ионы
9 коллоиды
9 микроорганизмы
9 бактериальные эндотоксины
Механические примеси могут со


стоять из ила, окалины и ржавчины,
органических остатков и других нера

створимых  взвешенных частиц. Их
состав обычно определяется каче

ством воды на входе в систему, но он
может пополняться и за счет «внут

ренних резервов», таких, как намыв

ные фильтры, угольные и/или ионо

обменные колонны. При существен

ном количестве мехпримеси загряз

няют трубопроводы и оборудование,
снижают его эффективность, забива


ют мембраны обратного осмоса. Это
может привести к  увеличению вре

мени отмывки  мембран и даже
преждевременному выходу из строя
модулей. Основные поставщики об

ратноосмотического оборудования
рекомендуют оценивать  коллоидный
индекс в питающей воде, чтобы обес

печить соответствующую  механичес

кую защиту мембран обратного ос

моса. Обычно рекомендуется сни

жать этот индекс до уровня менее 5.

Ионные компоненты, раствори

мые вещества, диссоциирующие на
анионы и катионы, удаляются, в ос

новном, на установках для умягче

ния, мембранах обратного осмоса
и/или ионообменных колоннах.
Уровень концентрации ионов в воде
определяет ее чистоту по фармако

пейным стандартам для воды.

Основная часть коллоидов зани

мает промежуточное место по раз

мерам между мехпримесями и
ионами. Они создают специальные

проблемы для систем водоподго

товки и ставят перед проектировщи

ками особые задачи. Это определя

ется многообразной природой кол

лоидов: биоколлоиды, коллоидные
формы соединений кремния, желе

за, алюминия, почти все их частицы
несут отрицательный заряд. Колло

иды страшны тем, что могут преж

девременно забивать мембраны об

ратного осмоса, значительно увели

чивая расходы на их регенерацию
или образовывать отложения в дис

тилляторах. Эти отложения могут
приводить к выбросам жидкости из
дистиллятора и потенциально загряз

нять воду пирогенами.

Вода, которая подаётся в систе

му водоподготовки, содержит мно

жество микроорганизмов (жизне

способные бактерии, мертвые бак

териальные клетки, микрофрагмен

ты различных обрастаний трубопро

водов, клетки водорослей, цисты,
вирусы). Количество и разнообра

зие микрофлоры зависят от источ

ника воды и содержания в ней пита

тельных компонентов. Несмотря на
дезинфекцию обычными препарата

ми, (хлор, хлорамин) бактериаль

ные клетки  имеют исключительно
высокий приспособительный потенци

ал, и отдельные клетки могут не толь

ко выживать, но и процветать в край

не бедной среде существования, об

разуя микрониши и продолжая быть
источником загрязнения системы.

Бактериальные эндотоксины (ком

поненты разрушенных клеточных сте

нок грам
негативных  бактерий) в нор

ме присутствуют в воде и их необходи

мо удалить. Эндотоксины, они же пи

рогены, способны гиперактивировать
защитные реакции организма, если по

падают в кровоток, повышая темпера

туру тела, что может привести даже к
смерти пациента.

Чем же изделия фирмы CUNO
могут помочь снять указанные
выше проблемы с повестки дня?

Мы имеем хороший опыт приме

нения наших фильтров, с помощью
которых технолог может надежно
обороняться от осаждающих систе

мы водоподготовки перечисленных
врагов
проблем. Наши фильтры для
применения в этих системах можно
разделить на две группы: фильтры
глубинные для удаления мехприме

сей и мембранные фильтры. Мемб

ранные, в свою очередь, можно раз

делить на три категории: мембраны
без модифицированного заряда,
мембраны с модифицированным за

рядом и гидрофобные мембраны для
стерильной вентиляции емкостей.

РИС. 1. Общая схема производства воды очищенной и воды для
инъекций.

Здесь приведена только общая схема, она не является  эскизом конкретной сис

темы. Она может изменяться в зависимости от  природы  питающей воды и необхо

димого Вам качества воды на выходе, определяемого стандартами национальной
Фармакопеи. Для упрощения мы не указали  на схеме обычно применяемые допол

нительные установки проточной электродеионизации,  обработки ультрафиолетом
и озонирования. Эти установки, как правило, применяют в качестве дополнительных
к фильтрам механической очистки и мембранным фильтропатронам.

Важнейшие позиции, на которых устанавливают фильтропатроны в системе во

доподготовки:

1а, 1б, 1в 
 Удаление мехпримесей.
2 
 Удаление бактерий.
3 
 Контроль эндотоксинов и удаление бактерий.
4 
 Стерильная вентиляция емкостей (гидрофобные фильтры).
Сырьем для получения ВДИ является ВО, циркулирующая в горячей петле. Пос


ле дистилляции (наиболее часто встречающийся вариант) или обратного осмоса
(встречается в США и Японии, запрещено в Европе), или ультрафильтрации (только
в Японии) вода приобретает качество ВДИ.

Петля циркуляции
ВДИ

Питающий
источник

Намывной
(песчаный)

фильтр

ИонообменникКолонна
активированного

угля

Емкость,
питающая

систему воды
обратного

осмоса

Петля
цикуляции

ВО

Емкость для
хранения ВО

Обратный
осмос

Емкость для
хранения ВДИ

Дистилляция

1в1б1а

2 или 3 1в


 Вода для про

изводственных
нужд

 Мойка емкос

тей, линий и др.

 Автоклавы

 Офтальмоло

гические пре

параты

 Наружные и
пероральные
препараты

· Приготов

ление ра

створов
· Ополаски

вание ам

пул и фла

конов
· Розлив
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Фильтры для удаления частиц
Их специальность и работа 
 уда


лять из питающей воды частицы ила,
ржавчину, органические частицы и
т.д. Крупные коллоидные частицы
тоже можно остановить таким филь

тром. Для малых и средних по мас

штабу систем такие фильтропатроны
могут полностью защитить оборудо

вание на входе. Для крупномасштаб

ных производств устанавливают на

мывные или песчаные фильтры. Пат

ронные фильтры в таких случаях ра

ботают как трап
 фильтры, они защи

щают линии и оборудование после
этих высокопроизводительных филь

троустановок от  выноса частиц из
них, что практически всегда имеет ме

сто. То же самое касается и угольной
колонны, и ионообменных колонн,
после которых, как правило, тонкая
фракция угля или обломки гранул
смол улавливаются на подобных трап

фильтрах. Кроме того, часто разра

ботчики предусматривают специаль

ные механические предфильтры для
защиты мембран обратноосмотичес

ких установок. В некоторых случаях
такие фильтры ставят и перед стери

лизующими патронными фильтрами.

Фильтр нашего производства
 Полинет ФармБио (PolyNet® PB)
был разработан именно для приме

нения в системах, о которых мы с
Вами беседуем. Этот полностью по

липропиленовый глубинный патрон
обладает уникальной структурой.
Его фильтрующие слои имеют рас

пределительные каналы и прослое

ны распределяющей поток сеткой
так, что при забивке наружных филь

трующих слоев поток подается ко
все более глубоколежащим  фильт

рационным слоям  и равномерно
распределяется  в каждом (РИС. 2).

Три зоны, отличающиеся по орга

низации потока, позволяют эффек

тивно использовать весь внутренний
объем патрона для равномерного
распределения загрязнений (РИС.3).

Это в разы увеличивает «грязеем

кость» патрона Полинет, если сравни

вать его характеристики со свойства

ми традиционных намотанных или
других глубинных патронов, имею

щих гомогенный фильтрующий слой.

Особенно важ

ным параметром
патрона, стоящего на
страже механичес

кой чистоты потока,
является эффектив

ность работы в тече

ние срока его служ

бы. Фильтры с дефор

мируемым фильтрую

щим слоем снижают
качество фильтрации с
ростом перепада дав

ления. Пульсация потока и гидроудары
в таких условиях способны «выбивать»
из мягкого фильтра загрязнения, осев

шие на фильтре ранее. Качество филь

трации резко падает  (РИС.4).

Фильтры Полинет не страдают
этим пороком. Они работают на по

стоянно высоком уровне качества
удаления частиц, и ни перепад дав

ления, ни импульсы потока не могут
отобрать у фильтра его добычу. А
отлавливает он эту добычу очень
тщательно, и эффективность его ра

боты составляет не менее 99,9%.
Другими словами 
 например,
фильтр с уровнем фильтрации 10
микрон ловит не менеене менеене менеене менеене менее 999 частиц
из 1000 штук 10
микронных частиц,
имеющихся в потоке на входе в
фильтр. Фильтры с такой или более
высокой эффективностью работы
называют абсолютными. Не обеспе

чивающие такой эффективности 

номинальными. Проверьте, пожа;
луйста, достаточно ли эффективны
фильтры, установленные у Вас в си;
стеме. Может быть, они стоят лишь
для галочки и выполняют только де;
коративную функцию?

Мы рекомендуем ставить патро

ны Полинет на точки и с уровнем
фильтрации, указанные в таблице 1.

Для работы в данных или других
фильтрационных системах Вы може

те выбирать абсолютную фильтра

цию на фильтрах Полинет в следую

щем спектре уровней (микроны):
0,5 5 20 50
1 7 30 60
2 10 40 70
3

С мехпримесями покончено!С мехпримесями покончено!С мехпримесями покончено!С мехпримесями покончено!С мехпримесями покончено!

РИС. 3 На разрезе фильтра
Полинет показана зональность
фильтрующих слоев в патроне.

РИС. 2  Схема распределения потока показана на
разрезе фрагмента фильтрующего слоя фильт;
ра Полинет.

Каналы для перераспределения потока

Фильт

рую

щие
слои

Сетка,
распреде


ляющая
поток по
фильтру


ющим
слоям

РИС. 4. Сравнительное Бета;отно;
шение* 20;микронных фильтров

Фильтр А 
 полипропиленовый
фильтр с градиентом пористости с сер

дечником.

Фильтр Б 
 полипропиленовый  из
сплавленного волокна без сердечника

Фильтр В 
 хлопковый намотанный
фильтр (с номинальным уровнем филь

трации 10 микрон)

* 
 отношение числа 20
микронных
частиц на входе в фильтр к их числу на
выходе из него

 Перепад давления (PSI)

Б
е

та

с

о
о

тн
о

ш
е

ни
е

Фильтр А
Фильтр Б
Фильтр В

Таблица 1.
 РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ПОЗИЦИИ ФИЛЬТРОВ ПОЛИНЕТ

Позиция
на схеме                               Основная задача фильтра Рекомендуемые фильтры

(см. РИС. 1)
1 а Удаление частиц мелкого песка, ила, фрагментов обрастаний

водопроводов, ржавчины Полинет  40 микрон
1б Удаление частиц легких взвесей, угольной пыли Полинет 20 микрон
1в Удаление тонких взвесей, защита мембран обратного осмоса Полинет 20 микрон

или 10 микрон
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Мембранные фильтры
для снижения

 микробиологической
обсемененности воды

Теперь возьмемся за микробиоло

гию. Фирма CUNO имеет для этого хо

роший и экономичный инструмент, ка

ким является фильтр с нейлоновой мем

браной Лайфашур ФармБио
(LifeASSURE® PB). Он выпускается в двух
вариантах по уровню фильтрации: 0,45
микрона (обеспечивает снижение со

держания мельчайших клеток B.diminuta
в фильтрате как минимум в 1000 раз)  и
0,20 микрона (этот снижает плотность
клеток B.diminuta  в 10 000 000 раз).  В
сочетании с  бактерицидными УФ
лампами, обратным осмосом и дис

тилляцией этот уровень фильтрации
будет обеспечивать высокий уровень
уверенности в отсутствии бактерий

ной микрофлоры на выходе из филь

тра. Эти фильтры уникальны по соче

танию новых технологических принци

пов, использованных при их производ

стве. Прежде всего, здесь примене

на нейлоновая мембрана нового типа.
Один слой этой мембраны содержит
по две зоны пористости для каждого
фильтра 0,80 
 0,45 микрона  и 0,45 

0,20 микрона, соответственно. Таким
образом, в обоих фильтрах сочета

ются и предфильтрационный слой, и
финальный, определяющий уровень
фильтрации. Выглядит срез такой
мембраны под микроскопом, как по

казано на РИС. 5.

Особого внимания заслуживает
способ гофрирования этой замечатель

ной мембраны (РИС. 6). Его примене

ние позволяет упаковать в стандартном
10
дюймовом патроне один квадратный
метр фильтрующей поверхности, что
значительно увеличивает ресурс и/или
производительность фильтрации.

Так, и с бактериями, в основ�Так, и с бактериями, в основ�Так, и с бактериями, в основ�Так, и с бактериями, в основ�Так, и с бактериями, в основ�
ном, разобрались..ном, разобрались..ном, разобрались..ном, разобрались..ном, разобрались...

Мембранные фильтры для полно;
го и гарантированного удаления

бактерий из воды,
а также контроля пирогенов

Для самого высокого уровня га

рантированной стерильности мы
предлагаем работать на фильтрах
Стерашур (SterASSURE ®) нашего
производства, о которых мы расска

зали в журнале «Медбизнес» № 8
(109) 2003.

Этот фильтр изготавливается на
основе той же нейлоновой мембра

ны нового поколения,  срез которой
показан на РИС. 5.

Мембрана 0,45
0,20 микрона в
патроне Стерашур удвоена, и поэто

му надежность и эффективность
фильтра с двойной мембраной и со

ответствующее международным
нормам валидационное обеспече

ние позволяют присвоить ему высо

кое звание «Стерилизующий», что,
как Вы понимаете, отражено и в на

звании его торговой марки. Пло

щадь фильтрации 0,86 м2, ориги


нальный способ гофрирования, вы

сокая устойчивость к многократным
циклам термической стерилизации и
регенерирующим обработкам ще

лочными растворами делает этот
стерилизующий фильтр одним из не

многих лидеров на современном
рынке аналогичных изделий.

Если у Вас нет опасений на пред

мет возможной атаки пирогенов, на
этом фильтрационные установки на
потоках воды можно считать упако

ванными. Если же Вас просто гло

жет сомнение, или, тем более, если
у этого сомнения имеются основа

ния (где
то что
то не доделано, или
доделано не совсем по нормам, или
совсем не по нормам), советуем
установить стерилизующий фильтр
с модифицированным зарядом
мембраны (зета
потенциалом).

Среди наших изделий имеется и
такой фильтропатрон под названием
Зетапор 020SP (Zetapor® 020SP). Это
классический стерилизующий фильтр
на основе двуслойной нейлоновой
мембраны. Для того, чтобы оценить
его мощь в борьбе с пирогенами, оз

накомьтесь с таблицей 4.

Направление потока

РИС. 6

Таблица 2.
РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ПОЗИЦИИ ФИЛЬТРОВ ЛАЙФАШУР

Позиция  на схеме Основная задача Рекомендуемые
(см. РИС. 1) фильтра  фильтры

2 (или 1в) Удаление бактерий Лайфашур  0,20  микрон

С бактериями разобрались полностью и окончательно!С бактериями разобрались полностью и окончательно!С бактериями разобрались полностью и окончательно!С бактериями разобрались полностью и окончательно!С бактериями разобрались полностью и окончательно!

Таблица 3.
Рекомендуемые позиции фильтров Стерашур

Позиция Основная задача Рекомендуемые
на схеме фильтра фильтры

(см. РИС. 1)

2 (или 3) Полное  удаление Стерашур
бактерий 0,20  микрон

РИС. 5. Зональная структура мембраны Лайфашур под микроскопом.
Округлые образования 
 срезы волокон армирующей полимерной сетки.

ЗАРУБЕЖНЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ



48

№ 2(114)№ 2(114)№ 2(114)№ 2(114)№ 2(114) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 790�36�99

 Таблица 6.
Рекомендуемые позиции фильтров Микрофлюор II

Позиция Основная задача Рекомендуемые
на схеме  фильтра фильтры

(см. РИС. 1)

4 Полноcтью стерильная Микрофлюор II
вентиляция емкостей 0,20  микрона

на гидрофобной
мембране

Данные этой таблицы лучше вся

ких слов иллюстрируют сорбционную
активность нейлоновой мембраны с
зета
потенциалом в отношении пиро

генов 
эндотоксинов. Обратите вни

мание, что максимальную эффектив

ность сорбции фильтр проявляет при
слабокислом рН  ВДИ. Сорбция не

сколько снижается при повышении
ионной силы раствора. Нейлоновый
фильтр Лайфашур, не несущий моди

фицированного заряда, в несколько
раз менее активен. Фильтр из мемб

раны PVDF (поливинилиден
фторид)
вообще не имеет такой активности.

Применение фильтропатрона Зета

пор 020SP обеспечит практически пол

ное электрокинетическое связывание
эндотоксинов 
 продуктов деполимери

зации липополисахаридной клеточной
стенки грам
негативных бактерий.  Ко

нечно, это не только уместное, но и
очень желательное дополнительное
свойство для финального фильтра, ко

торый гарантирует стерильность. Кста

ти, рекомендации USP по принятию мер
для удаления пирогенов не только из
ВДИ, но и из ВО делают фильтр Зета

пор 020SP интересным и для систем очи

стки обеих фармакопейных вод.

И  бактерий победили, и с эн�И  бактерий победили, и с эн�И  бактерий победили, и с эн�И  бактерий победили, и с эн�И  бактерий победили, и с эн�
дотоксинами покончили!дотоксинами покончили!дотоксинами покончили!дотоксинами покончили!дотоксинами покончили!

Фильтры для стерильной
вентиляции емкостей

Все наши с Вами усилия пропа

ли бы напрасно, если мы посмели
бы забыть о защите вентиляцион

ных клапанов передаточных емко

стей и емкостей  для хранения воды
от залеток из атмосферы. Здесь
самые практичные 
 это тефлоно

вые (PTFE) мембранные фильтры.
Они применяются и на установках,
оборудованных обычными дыха

тельными клапанами, и при хране

нии воды под азотом. Эти фильт

ры требуют специального внима

ния при расчете их производитель

ности, т.к. ошибки в расчетах мо

гут привести к деформации емко

стей при их сливе или быстром ох

лаждении после мойки из
за обра

зования вакуума. Фильтр Микро;
флюор II (Microfluor® II) разрабо


Таблица 4.
ЭФФЕКТИВНОСТЬ УДАЛЕНИЯ ПИРОГЕНОВ ; ЭНДОТОКСИНОВ

Образцы Концетрация Общая нагрузка Процент
 фильтров Фильтруемый продукт   эндотоксинов на эндотоксинов удаленных

входе (Единиц/мл)    (Единиц)  эндотоксинов

Zetapor 020SP 0,20 мкм Стерильная ВДИ 600 1,2x106 99,98 
100%

Zetapor 020SP 0,20 мкм Фос. буфер 0,1М  pH 7,0 600 1,2x106 83,46
 98,73%

LifeASSURE 0,20 мкм Стерильная ВДИ 600 1,2x106 26,67%

LifeASSURE 0,20 мкм Фос. буфер 0,1М  pH 7,0 500 1,0 x106 2,87%

Durapore® 0,22 мкм Стерильная ВДИ 600 1,2x106 0,00%

Durapore®* 0,22 мкм Фос. буфер 0,1М  pH 7,0 600 1,2x106 0,00%

* Торговая марка фирмы Миллипор (мембрана PVDF).

тан и применяется специально для
таких установок. Он обладает луч

шими на сегодняшний день эксплу

атационными характеристиками.
Максимальная площадь мембраны
(PTFE) 1,02 м2 для патрона 250 мм.
Валидация по международным
стандартам на полное удаление
бактерий и вирусов в аэрозольной
форме. Фильтр устойчив к более,
чем 200
кратной стерилизации те

кущим паром на линии. Впрочем,
о нем  мы тоже уже писали в про

шлом номере, посмотрите его,
пожалуйста, для более детально

го знакомства c фильтром.

Ну, а теперь уж за патрон-Ну, а теперь уж за патрон-Ну, а теперь уж за патрон-Ну, а теперь уж за патрон-Ну, а теперь уж за патрон-
ную фильтрацию можетеную фильтрацию можетеную фильтрацию можетеную фильтрацию можетеную фильтрацию можете
быть спокойны!  Если у Васбыть спокойны!  Если у Васбыть спокойны!  Если у Васбыть спокойны!  Если у Васбыть спокойны!  Если у Вас
еще и обратный осмос в поряд-еще и обратный осмос в поряд-еще и обратный осмос в поряд-еще и обратный осмос в поряд-еще и обратный осмос в поряд-
ке, и дистиллятор -  как часы,ке, и дистиллятор -  как часы,ке, и дистиллятор -  как часы,ке, и дистиллятор -  как часы,ке, и дистиллятор -  как часы,
ждите наград от начальства!ждите наград от начальства!ждите наград от начальства!ждите наград от начальства!ждите наград от начальства!
Нет, лучше не ждите... На-Нет, лучше не ждите... На-Нет, лучше не ждите... На-Нет, лучше не ждите... На-Нет, лучше не ждите... На-
чальство, оно такое...чальство, оно такое...чальство, оно такое...чальство, оно такое...чальство, оно такое...

 Таблица 5.
Рекомендуемые позиции фильтров Зетапор 020SP

Позиция Основная задача Рекомендуемые
 на схеме фильтра фильтры

(см. РИС. 1)

2 (или 3) Полное удаление Стерашур
бактерий и контроль Зетапор 020SP

эндотоксинов 0,20  микрона

CUNO Filtration S.A.S.CUNO Filtration S.A.S.CUNO Filtration S.A.S.CUNO Filtration S.A.S.CUNO Filtration S.A.S.

РоссияРоссияРоссияРоссияРоссия

125212,  Москва,125212,  Москва,125212,  Москва,125212,  Москва,125212,  Москва,

ул Адмирала Макарова,ул Адмирала Макарова,ул Адмирала Макарова,ул Адмирала Макарова,ул Адмирала Макарова,

дом 8, строение 1.дом 8, строение 1.дом 8, строение 1.дом 8, строение 1.дом 8, строение 1.

Тел. (095) 101-34-84Тел. (095) 101-34-84Тел. (095) 101-34-84Тел. (095) 101-34-84Тел. (095) 101-34-84

(многоканальный),(многоканальный),(многоканальный),(многоканальный),(многоканальный),

737-82-18.737-82-18.737-82-18.737-82-18.737-82-18.

Факс (095)  737 82 18Факс (095)  737 82 18Факс (095)  737 82 18Факс (095)  737 82 18Факс (095)  737 82 18

E-mail: cunomos@dol.ruE-mail: cunomos@dol.ruE-mail: cunomos@dol.ruE-mail: cunomos@dol.ruE-mail: cunomos@dol.ru
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В большинстве стран мира для оценки каче-
ства воды для фармацевтических целей наряду с
национальными фармакопеями руководствуют-
ся Европейской (EP), Американской (USP), Бри-
танской (BP) и Японской (JP) фармакопеями, в ко-
торых  наиболее полно представлены требования
к качеству воды для фармацевтических целей и
условиям хранения и распределения (табл. 1).

Поскольку требования к хранению и распреде-
лению воды для фармацевтических целей сход-

ны во всех фармакопеях, то при проектировании
данных систем руководствуются рядом определя-
ющих факторов:

1. Условия хранения и распределения
2. Используемое оборудование
3. Используемые материалы

Условия хранения и распределенияУсловия хранения и распределенияУсловия хранения и распределенияУсловия хранения и распределенияУсловия хранения и распределения
 Основной задачей при проектировании систе-

мы хранения и распределения воды для фарма-

Таблица 1
Требования к хранению и распределению воды для фармацевтических целейТребования к хранению и распределению воды для фармацевтических целейТребования к хранению и распределению воды для фармацевтических целейТребования к хранению и распределению воды для фармацевтических целейТребования к хранению и распределению воды для фармацевтических целей

Тип воды EP IV изд. BP JP USP
2002 г. 2002 г.  XIV изд. XXVI изд.

2001 г.  2003 г.
1 2 3 4 5

Вода
 очищенная

Вода для
инъекций

Хранится и рас-
пределяется  в
условиях, предот-
вращающих рост
микроорганиз-
мов и попадание
других видов заг-
рязнений

Хранится и рас-
пределяется  в
условиях, предот-
вращающих рост
микроорганиз-
мов и попадание
других видов заг-
рязнений.

Хранится и рас-
пределяется  в
условиях, пре-
дотвращающих
рост микроорга-
низмов и попа-
дание других
видов загрязне-
ний

Хранится и рас-
пределяется  в
условиях, пре-
дотвращающих
рост микроорга-
низмов и попа-
дание других
видов загрязне-
ний

Используют свеже-
приготовленной или
хранят в подходя-
щих плотно закры-
тых емкостях в усло-
виях, предотвраща-
ющих микробиоло-
гический рост

Используется неза-
медлительно или
хранится  в течение
ночи в подходящих
 емкостях в услови-
ях, исключающих
возможность микро-
биологической кон-
таминации и роста

В системах получения, хране-
ния и распределения холод-
ной ВО возможно образование
биопленок из микроорганиз-
мов, которые  могут стать ис-
точником микробиологичес-
кого загрязнения и бактери-
альных эндотоксинов, поэто-
му необходимо обеспечить пе-
риодическую санитарную об-
работку и микробиологичес-
кий контроль
Хранится и распределяется в
условиях, предотвращающих
микробиологический рост и
образование бактериальных
эндотоксинов

Системы хранения и распределения воды для фармацевтических целей относятся к наиболее от-
ветственным и сложным, так называемым «критическим» этапам всего технологического процесса
производства и/или изготовления лекарственных средств. Они играют важнейшую роль в обеспече-
нии качества воды очищенной и воды для инъекций,  поскольку именно от правильного проектирова-
ния систем хранения и распределения во многом зависит качество воды, поступающей конечному
потребителю в точки  отбора.

Отечественной нормативной документацией, регламентирующей требования к воде для фарма-
цевтических целей ангро (water in bulk), являются ФС 42-2619-97 «Вода очищенная» и ФС 42-2620-97
«Вода для инъекций».

Согласно ФС 42-2619-97 «Вода очищенная» хранение воды очищенной (ВО) должно осуществлять-
ся в закрытых емкостях, изготовленных из материалов, не изменяющих свойств воды и защищаю-
щих ее от инородных частиц и микробиологических загрязнений.

Согласно ФС 42-2620-97 «Вода для инъекций» хранение  воды для инъекций (ВДИ) должно осуще-
ствляться при температуре от 5оС до 10оС или от 80оС до 95оС в закрытых емкостях, изготовленных из
материалов, не изменяющих свойств воды, защищающих воду от попадания механических включе-
ний и микробиологических загрязнений, но не более 24 часов.

Õðàíåíèå è ðàñïðåäåëåíèå âîäû
äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé

����� А.Е.Приходько, А.А.Пантелеев, ЗАО «НПК Медиана-Филь А.Е.Приходько, А.А.Пантелеев, ЗАО «НПК Медиана-Филь А.Е.Приходько, А.А.Пантелеев, ЗАО «НПК Медиана-Филь А.Е.Приходько, А.А.Пантелеев, ЗАО «НПК Медиана-Филь А.Е.Приходько, А.А.Пантелеев, ЗАО «НПК Медиана-Фильтр»тр»тр»тр»тр»
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цевтических целей является обеспечение посто-
янного движения воды в трубопроводе, отсут-
ствие застойных зон, которые способствуют рос-
ту микроорганизмов и образованию биопленок на
поверхностях. Современные системы хранения и
распределения подразумевают под собой рецир-
куляционную систему. Критическими парамет-
рами, определяющими условия хранения и рас-
пределения являются:

- температура;
- движение воды и ее скорость;
- давление;
Распределение и хранение воды для фармацев-

тических целей согласно правилам GMP должно
осуществляться при температурах, препятству-
ющих росту микроорганизмов - выше 80оС или
ниже 15оС.

Системы, использующие холодную воду, дол-
жны быть оборудованы установками ультрафио-
летового обеззараживания или озонирования для
контроля уровня микроорганизмов.

Системы, использующие горячую воду, явля-
ются «полусанитаризуемыми», поскольку вода
хранится и распределяется при высоких темпе-
ратурах. Постоянная температура воды в систе-
ме рециркуляции обеспечивается и поддержива-
ется за счет использования теплообменников, ус-
тановленных как в системе хранения, так и в си-
стеме трубопроводов.

Движение воды в трубопроводе должно быть
непрерывным и турбулентным со скоростью от
1,5 до 3 м/с в любой точке системы распределе-
ния. В гидродинамике степень турбулентности в
потоке жидкости характеризуется числом Рей-
нольдса (Re). Если величина Re<2500, то поток
всегда ламинарен. По мере роста числа Re в диа-
пазоне значений  2500<Re<50000 степень турбу-
лентности потока постепенно возрастает, а при
Re>50000 поток всегда турбулентен.

Число Рейнольдса может быть определено из
следующего выражения:

Re = (v d / 1000) / n,
где: v- средняя скорость воды в петле, (м/с),
d- внутренний диаметр трубы (мм),
n- коэффициент кинематической вязкости

(м2/с), которая зависит от температуры. n=
0,000001006 при температуре воды 20 оС.

При правильном проектировании системы рас-
пределения критическим является правильный
выбор оборудования для достижения необходимо-
го давления воды в сети и в точках разбора. При
этом необходимо учитывать потери давления при
трении воды о стенки трубопровода, потери в мес-
тах соединений, поворотов, подъемов распредели-
тельной петли, а также среднесуточное, среднеча-
совое и пиковое потребление воды. При увеличении
пиковых расходов воды необходимо организовы-
вать семафорную систему разбора.

Используемое оборудованиеИспользуемое оборудованиеИспользуемое оборудованиеИспользуемое оборудованиеИспользуемое оборудование

1. Емкость для хранения воды для фармацев-
тических целей.

Хранение воды для фармацевтических целей
должно осуществляться в герметично закрытых

емкостях цилиндрической или эллипсоидной
формы с исключитель-
но гладкой поверхнос-
тью (менее 0,8 мкм),
обеспечивающей от-
сутствие застойных
зон.

Емкость для хране-
ния должна быть опти-
мально подобрана с та-
ким расчетом, чтобы
обеспечить оборот
воды по системе рецир-
куляции от 1 до 5 раз в
час.

Обязательным усло-
вием при проектирова-
нии емкости для хране-
ния воды очищенной и
воды для инъекций яв-
ляется использование
воздушного фильтра с
абсолютным размером
пор 0,2 мкм, необходи-
мого для «дыхания» ем-
кости во время процессов ее наполнения и опо-
рожнения, а также для предотвращения попада-
ния инородных частиц и  микробиологических
загрязнений.

Емкость для хранения воды для фармацевти-
ческих целей должна быть спроектирована с уче-
том возможности ее работы при полном вакууме
с верхним пределом давления 3 атм.

Вода из емкости при необходимости должна
полностью сливаться. Во избежание застойных
зон емкость должна устанавливаться вертикаль-
но, и высота должна составлять 2 диаметра. Для
омывания внутренних стенок накопительной ем-
кости должно быть предусмотрено использование
душирующих устройств, препятствующих воз-
можной микробиологической контаминации.

Для контроля наполнения и опорожнения
воды из накопительной емкости в конструкции
системы хранения предусматривается использо-
вание датчиков уровня бесконтактного типа.

2. Циркуляционный насос2. Циркуляционный насос2. Циркуляционный насос2. Циркуляционный насос2. Циркуляционный насос
Центробежные циркуляционные насосы, ис-

пользуемые в системе рециркуляции воды для
фармацевтических целей,  должны быть выпол-
нены в санитарном исполнении с использовани-
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ем эластичных материалов, включая все проклад-
ки и эластомеры. Вода из насоса должна полнос-
тью сливаться.

Для обеспечения максимального коэффициен-
та полезного действия (КПД), значительного уве-
личения срока эксплуатации насосного оборудо-
вания, предотвращения гидравлических ударов
в системе трубопроводов  и поддержания посто-
янного давления в сети необходимым условием
является использование насосов с частотным ре-
гулированием.

При возникновении неполадок в работе насос-
ного оборудования должно быть предусмотрено
наличие второго резервного насоса «сухого» хра-
нения.

3. Ультрафиолетовое оборудование3. Ультрафиолетовое оборудование3. Ультрафиолетовое оборудование3. Ультрафиолетовое оборудование3. Ультрафиолетовое оборудование
Установки ультрафиолетового излучения при-

меняются в системах хранения и распределения
воды в холодном состоянии. Для поддержания мик-
робиологической чистоты используются УФ лампы
с длинной волны 254 нм. Снижение общего орга-
нического углерода в воде обеспечивается за счет
использования УФ ламп с длиной волны 185 нм.
Обязательным условием эксплуатации ультрафи-
олетового оборудования является обеспечение не-
обходимой скорости воды внутри контура.

4. Установки для озонирования воды4. Установки для озонирования воды4. Установки для озонирования воды4. Установки для озонирования воды4. Установки для озонирования воды
Озон является в два раза более сильным окис-

лителем, чем свободный хлор. Преимуществом
данного метода, помимо высокой окислительной
способности, является то, что не происходит кон-
таминации воды ионами. Поэтому данную техно-
логию возможно использовать для поддержания
микробиологического качества воды, особенно в
системе распределения. Так как озон имеет ко-
роткое время полураспада в воде, он должен по-
даваться в систему постоянно.

Основным требованием к системам, использу-
ющим озон для поддержания микробиологичес-
кой чистоты воды, является обязательное его уда-
ление до получения конечного продукта. Поэто-
му необходимым является использование УФ-ус-
тановок, которые переводят озон в кислород.

5. Теплообменники5. Теплообменники5. Теплообменники5. Теплообменники5. Теплообменники
В системах хранения и распределения воды очи-

щенной и воды для инъекций в горячем состоянии
обязательным условием является использование
теплообменников. Они должны быть выполнены в
санитарном исполнении, обеспечивающим отсут-
ствие контакта между высокочистой водой и охлаж-

дающим или нагревающим продуктом. Это дости-
гается при использовании трубчатых теплообмен-
ников («tube-in-tube» и «shell and tube»).

Особое внимание при использовании данного
типа оборудования должно уделяться правильно-
му выбору уплотнительных соединений с учетом
температурных требований и максимально допу-
стимого давления.

6. Система трубопроводов6. Система трубопроводов6. Система трубопроводов6. Система трубопроводов6. Система трубопроводов
Система распределения воды должна обеспе-

чивать однонаправленное движение потока и воз-
можность полного удаления  воды из трубопро-
вода. При этом ни одна часть трубопровода не
должна находиться в горизонтальном положе-
нии, а точки отбора воды должны быть оборудо-
ваны мембранными
вентилями сани-
тарного исполне-
ния и спроектиро-
ваны с учетом пра-
вила шестикратно-
го диаметра. Для ис-
ключения возмож-
ности микробиоло-
гической контами-
нации не допускает-
ся использование
резьбовых соедине-
ний и шаровых вен-
тилей.

В системах распределения воды в горячем со-
стоянии должна быть предусмотрена возмож-
ность обработки трубопроводов паром.

7. Контрольно-измерительные приборы7. Контрольно-измерительные приборы7. Контрольно-измерительные приборы7. Контрольно-измерительные приборы7. Контрольно-измерительные приборы
Для контроля за работой систем хранения и

распределения воды для фармацевтических це-
лей должны быть предусмотрены приборы для
измерения давления (манометры), потока (ротамет-
ры, измерители потока), температуры (термометры),
удельной электропроводности (кондуктометры), об-
щего органического углерода и др., непосредственно
встроенные в систему  трубопроводов («in-line»).

Кондуктомеры
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Обязательным условием использования конт-
рольно-измерительных приборов является их пе-
риодическая проверка и поверка.

Используемые материалыИспользуемые материалыИспользуемые материалыИспользуемые материалыИспользуемые материалы
Основное требование, предъявляемое к мате-

риалам, использующимся для хранения и распре-
деления воды для фармацевтических целей – не
изменить свойств воды, поступающей потребите-
лям в точки отбора.

В настоящее время одной из основных проблем
является правильный выбор материалов для си-
стем хранения и распределения воды. Материал
конструкций не должен ухудшать качества воды
и соответствовать требованиям и условиям фар-
мацевтического производства.

Индикаторы
потока

Основными используемыми материалами яв-
ляются:

- полимерные материалы высокой степени чи-
стоты, подобные PP и PVDF (от англ. Polypropylene -
полипропилен, Polyvinylidenefluoride – поливинили-
денфторид) и др., наиболее часто применяемые
при проектировании холодных контуров хране-
ния и распределения воды очищенной;

- нержавеющая сталь № 1.4404 ASTM тип 316
L (марка по ГОСТу - 03Х17Н14М3).  Нержавеющая
сталь используется в большинстве случаев для
систем хранения и распределения воды для инъ-
екций, чтобы обеспечить паровую стерилизацию
трубопровода и постоянную циркуляцию при
температуре более 80оС.

Общими требованиями к материалам конст-
рукций являются:

- исключительно гладкая внутренняя повер-
хность с шероховатостью не более 0,8 мкм (опти-
мально – 0,4-0,6 мкм);

- использование соединений санитарного
типа (три-клэмп «tri-clamp», фланец «flange») или
использование бесшовной орбитальной сварки
(для нержавеющей стали), сварки встык (для по-
лимерных материалов, подобных PP);

- использование материалов (оборудования,
трубопроводов, уплотнительных соединений,
мембран вентилей), с учетом условий эксплуата-
ции системы (температура, давление и др.).

Выбор материалов, используемых в системах
хранения и распределения воды для фармацевти-
ческих целей, должен быть непосредственно связан
с условиями эксплуатации и производственными
характеристиками технологического процесса.

Принципиальная гидравлическая схема распределения и хранения «Воды очищенной»

Условные обозначения

Мембранный вентиль

Манометр

Мембранный рзделитель

Обратный клапан

Ячейка кондуктометра

Ячейка датчика температуры

Датчик уровня

Фильтр дыхания

Душирующее устройство

Ротаметр

Шкаф
управления

Насос
УФ лампа

Пробоотборник

Фильтр
дыхания

Вход
воды

П
от

ре
би

те
ли

111116, г111116, г111116, г111116, г111116, г. Москва, Энергетический проезд, д. 6. Москва, Энергетический проезд, д. 6. Москва, Энергетический проезд, д. 6. Москва, Энергетический проезд, д. 6. Москва, Энергетический проезд, д. 6
Научно-проиНаучно-проиНаучно-проиНаучно-проиНаучно-произззззводственная компания МЕДИАНА-ФИЛЬводственная компания МЕДИАНА-ФИЛЬводственная компания МЕДИАНА-ФИЛЬводственная компания МЕДИАНА-ФИЛЬводственная компания МЕДИАНА-ФИЛЬТРТРТРТРТР

Tел.: (095) 234-16-60 (многоканальный) 362-74-75, 362-78-25  Факс: (095) 234-19-77Tел.: (095) 234-16-60 (многоканальный) 362-74-75, 362-78-25  Факс: (095) 234-19-77Tел.: (095) 234-16-60 (многоканальный) 362-74-75, 362-78-25  Факс: (095) 234-19-77Tел.: (095) 234-16-60 (многоканальный) 362-74-75, 362-78-25  Факс: (095) 234-19-77Tел.: (095) 234-16-60 (многоканальный) 362-74-75, 362-78-25  Факс: (095) 234-19-77
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Ростовые среды  подаются в фер�
ментер разово после приготовления
партии или постоянно добавляются в
ферментер при проточных техноло�
гиях. В зависимости от применяемой
технологии, в ферментер может по�
даваться несколько  разных питатель�
ных сред или добавок. Если среды
готовятся в цехах или отделениях по
их производству � «средоварках» на
предприятии, ведущем фермента�
цию, их компоненты добавляют в мик�
серную емкость и обычно фильтруют
при подаче в ферментер. При пере�
качке из миксерной емкости в фер�
ментер необходимо предусмотреть
стерильную фильтрацию воздуха при
вентиляции миксерной емкости, что�
бы предотвратить засасывание мик�
рофлоры из атмосферы при опорож�
нении емкости. Положение и типы
фильтров, рекомендуемых для приме�
нения в подобных процессах, при�
ведены на рис 1.

Ôèëüòðàöèÿ òåõíîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé
â áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîöåññàõ.

(Êàê ôèëüòðîâàòü ïèòàòåëüíûå ñðåäû äëÿ âûðàùèâàíèÿ
êóëüòóð êëåòîê è áàêòåðèàëüíûõ êóëüòóð)

����� М.А.Т М.А.Т М.А.Т М.А.Т М.А.Терентьев,  кандидат биологических наук, CUNO Filtrерентьев,  кандидат биологических наук, CUNO Filtrерентьев,  кандидат биологических наук, CUNO Filtrерентьев,  кандидат биологических наук, CUNO Filtrерентьев,  кандидат биологических наук, CUNO Filtrationationationationation

Примерно по тому же принципу
идет приготовление буферов из воды,
неорганических добавок и собствен�
но буферных компонентов. Буферы
фильтруют перед подачей на  хрома�
тографические колонки, на диафиль�
трацию, в реакторы  и так далее, вен�
тиляция миксерной емкости через
стерилизующий воздушный фильтр
исключает микробиологическое заг�
рязнение, как и при перекачке пита�
тельных сред.

Проблемы
Ненадежная стерилизующая

фильтрация, попадание в ферментер
бактерий и вирусов � когда в фермен�
тере растет что�то еще вместе с куль�
турой, или что�то вместо культурно�
го штамма.  Работа с питательными
средами, содержащими  как компо�
нент, сыворотки крови животных, со�
пряжена со специфической опаснос�
тью загрязнения вирусами. Несмотря

Ростовые среды и технологические буферы - два самых распространенных  компо-Ростовые среды и технологические буферы - два самых распространенных  компо-Ростовые среды и технологические буферы - два самых распространенных  компо-Ростовые среды и технологические буферы - два самых распространенных  компо-Ростовые среды и технологические буферы - два самых распространенных  компо-
нента в биотехнологических производствах. Сказать, что они требуют фильтрации,нента в биотехнологических производствах. Сказать, что они требуют фильтрации,нента в биотехнологических производствах. Сказать, что они требуют фильтрации,нента в биотехнологических производствах. Сказать, что они требуют фильтрации,нента в биотехнологических производствах. Сказать, что они требуют фильтрации,
чтобы предотвратить попадание бактерий, вирусов, эндотоксинов, механическихчтобы предотвратить попадание бактерий, вирусов, эндотоксинов, механическихчтобы предотвратить попадание бактерий, вирусов, эндотоксинов, механическихчтобы предотвратить попадание бактерий, вирусов, эндотоксинов, механическихчтобы предотвратить попадание бактерий, вирусов, эндотоксинов, механических
примесей, которые, каждый своим путем, могут снизить результативность тех-примесей, которые, каждый своим путем, могут снизить результативность тех-примесей, которые, каждый своим путем, могут снизить результативность тех-примесей, которые, каждый своим путем, могут снизить результативность тех-примесей, которые, каждый своим путем, могут снизить результативность тех-
нологии, сократить и даже свести на нет выход продукта - значит, повторитьнологии, сократить и даже свести на нет выход продукта - значит, повторитьнологии, сократить и даже свести на нет выход продукта - значит, повторитьнологии, сократить и даже свести на нет выход продукта - значит, повторитьнологии, сократить и даже свести на нет выход продукта - значит, повторить
элементарную истину. Однако,  от претензий «знающих» нас защищает бес-элементарную истину. Однако,  от претензий «знающих» нас защищает бес-элементарную истину. Однако,  от претензий «знающих» нас защищает бес-элементарную истину. Однако,  от претензий «знающих» нас защищает бес-элементарную истину. Однако,  от претензий «знающих» нас защищает бес-
смертный лозунг «Повторенье-мать ученья», а также сознание того, чтосмертный лозунг «Повторенье-мать ученья», а также сознание того, чтосмертный лозунг «Повторенье-мать ученья», а также сознание того, чтосмертный лозунг «Повторенье-мать ученья», а также сознание того, чтосмертный лозунг «Повторенье-мать ученья», а также сознание того, что
кое-где, порой, у нас и не у нас элементарные вещи остаются все ещекое-где, порой, у нас и не у нас элементарные вещи остаются все ещекое-где, порой, у нас и не у нас элементарные вещи остаются все ещекое-где, порой, у нас и не у нас элементарные вещи остаются все ещекое-где, порой, у нас и не у нас элементарные вещи остаются все еще
предметом стремления и «достижениями передового опыта». Самапредметом стремления и «достижениями передового опыта». Самапредметом стремления и «достижениями передового опыта». Самапредметом стремления и «достижениями передового опыта». Самапредметом стремления и «достижениями передового опыта». Сама
идея, что фильтровать-то нужно, вроде бы, владеет технологичес-идея, что фильтровать-то нужно, вроде бы, владеет технологичес-идея, что фильтровать-то нужно, вроде бы, владеет технологичес-идея, что фильтровать-то нужно, вроде бы, владеет технологичес-идея, что фильтровать-то нужно, вроде бы, владеет технологичес-
ким народом, но в ясном знании каждого технолога, как фильтро-ким народом, но в ясном знании каждого технолога, как фильтро-ким народом, но в ясном знании каждого технолога, как фильтро-ким народом, но в ясном знании каждого технолога, как фильтро-ким народом, но в ясном знании каждого технолога, как фильтро-
вать и чем, и с какой целью, что-то я не очень уверен. Здесь мывать и чем, и с какой целью, что-то я не очень уверен. Здесь мывать и чем, и с какой целью, что-то я не очень уверен. Здесь мывать и чем, и с какой целью, что-то я не очень уверен. Здесь мывать и чем, и с какой целью, что-то я не очень уверен. Здесь мы
попытаемся привести готовые варианты организации фильтрации,попытаемся привести готовые варианты организации фильтрации,попытаемся привести готовые варианты организации фильтрации,попытаемся привести готовые варианты организации фильтрации,попытаемся привести готовые варианты организации фильтрации,
чтобы избежать попадания в производственные линии «залеток»чтобы избежать попадания в производственные линии «залеток»чтобы избежать попадания в производственные линии «залеток»чтобы избежать попадания в производственные линии «залеток»чтобы избежать попадания в производственные линии «залеток»
так жестоко, порой, разочаровывающих производственников.так жестоко, порой, разочаровывающих производственников.так жестоко, порой, разочаровывающих производственников.так жестоко, порой, разочаровывающих производственников.так жестоко, порой, разочаровывающих производственников.

на серьезные меры, предпринимае�
мые некоторыми, а скорее, немноги�
ми поставщиками сывороток, всегда
есть риск получить контаминирован�
ную  вирусами партию. Этот риск
«питается»  и недостаточностью чув�
ствительности диагностических набо�
ров, и ограниченной эффективностью
методов удаления вирусов. Результат
� опасные вирусным заражением пре�
параты или полупродукты.

Основные стандартные загрязни�
тели буферных растворов � бактерии
и мехпримеси. Микробиологические
загрязнения могут не только ослож�
нять проведение этапов очистки це�
левого продукта, но и быть источни�
ком загрязнения эндотоксинами. Эн�
дотоксины обладают выраженным
пирогенным эффектом. При введении
в организм пирогенных препаратов
наблюдается резкое повышение тем�
пературы тела пациента. Часто, осо�
бенно для тяжелобольных  � это свя�
зано с  угрозой жизни. Эндотоксины
� продукты распада клеточной стен�
ки грам�негативных бактерий липо�
полисахаридной природы. Всякая
возможность размножения микроор�
ганизмов, попавших в технологичес�
кую линию вместе с буфером � это
резкое увеличение пирогенной угро�
зы. Проблемы с мехпримесями � дело
ясное � забивка и выведение из строя
колонок, мембран и т. д.

Что мы предлагаем
А предлагаем мы фильтры

 ЛайфАШУР (LifeASSURE™) � эф�
фективный инструмент для удаления
бактерий и мехпримесей из питатель�

Компоненты
ростовых
сред и
буферов

Микрофлюор II
для cтерильной

вентиляции
емкости

Предфильтр:
ЛайфАШУР

или Зета Плюс
VR или Поли

ПроXLМиксерная
емкость

Финальный
фильтр:

ЛайфАШУР или
СтерАШУР или
Зетапор о20SP

Ферментер
Рис. 1. Общая схема позиционирования фильтров при
подготовке питательных сред и буферов
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ных сред и буферов. Точная оценка эф�
фективности этих фильтров показыва�
ет, что фильтр ЛайфАШУР 0,20 мкм
снижает обсемененность фильтруемых
сред мельчайшими бактериальными
клетками Brevundimonas diminuta (0,3
x 0,8 мкм) более чем в 10 000 000 раз.
ЛСП (Логарифм Снижения Плотности)
клеток после фильтра составляет 7,3.
Фильтр той же марки, но с порами
0,45 мкм снижает обсемененность
более чем в 1000 раз. ЛСП составляет
3,5. Обладая такой эффективностью,
фильтры ЛайфАШУР обеспечат высо�
кий уровень уверенности в полном
удалении бактерий из растворов с
небольшой обсемененностью (до
1 КФЕ на 1 мл).

Этот фильтр, кроме высокой эф�
фективности, обладает прекрасной
«грязеемкостью» и обеспечивает
превосходный ресурс даже на труд�
ных для фильтрации питательных сре�
дах. Достигается это за счет приме�
нения особой запатентованной тех�
нологии Flex�N™ формирования
структуры нейлоновой мембраны
(Nylon6,6), имеющей послойную зо�
нальность с разной пористостью. Эта
структура сочетает зону  для пред�
фильтрации на пути потока и зону
тонкой фильтрации. Специальная си�
стема гофрирования мембраны по�
зволяет уложить в стандартном 10�
дюймовом патроне 1,0 квадратный
метр такой  вот мембраны, имеющей
градиентно�пористую структуру. Рас�
пределение частиц загрязнений по
слоям на большой площади и опре�
деляет высокий ресурс фильтра.

Для некоторых технологий важно,
чтобы фильтр был совместим с буфе�
рами, имеющими щелочные значения
pH или даже с растворами щелочи,
которые используются как моющие и
промывные жидкости на линии филь�
трации (например на предфильтра�
ции перед хроматографическими ко�
лонками). Конструкционные матери�
алы фильтра (нейлон и полипропи�
лен) полностью совместимы со щело�
чами. Промывка щелочными раство�
рами позволяет проводить эффектив�
ные регенерирующие обработки
фильтра, что значительно увеличива�
ет его «живучесть» на линии.

Для фильтрации продуктов с низ�
кой обсемененностью фильтр Лайфа�
шур будет долго и эффективно рабо�
тать как финальный фильтр.

Если Лайфашур использует�
ся как предфильтр при работе с
продуктами со  значительным
содержанием микроорганиз�
мов, его свойства позволяют

надежно защитить финальный
стерилизующий фильтр и мак�
симально продлить его срок эк�
сплуатации. Это особенно важно
для предфильтрации питательных
сред, содержащих сыворотки, кото�
рые являются особенно проблемны�
ми для фильтрации. Лайфашур защи�
тит финальный стерилизующий мем�
бранный фильтр 0,2 мкм или 0,1 мкм
от преждевременной забивки пор.

Для высшего уровня гарантии сте�
рильности мы предлагаем использо�
вать финальные стерилизующие мем�
бранные фильтры нашего производ�
ства марок СтерАШУР
(SterASSURE™ 0,2 мкм или
0,1 мкм) и Зетапор020SP
(Zetapor ® 0,2 мкм). Об этих филь�
трах мы уже писали подробно в пре�
дыдущих выпусках журнала  Меди�
цинский бизнес (Лекарства по GMP
№ 8, 2003  и   № 2, 2004), поэтому
отсылаем любопытного читателя к
данным публикациям, где обещаем
немало интересного. А здесь позво�
лим  себе только напомнить, что
фильтр Зетапор 020SP рекомендо�
ван как средство финальной стерили�
зации в случаях, когда имеется пиро�
генная опасность, он используется
для сорбционного связывания эндо�
токсинов. В № 8, 2003  Вы сможете
найти, кроме того, описание надеж�
ного и экономичного  воздушного
фильтра для стерильной вентиляции
и аэрации емкостей Микрофлюор
II (Microfluor® II),  позиция которо�
го обозначена на рисунке 1.

Стерилизующие жидкостные мемб�
ранные фильтры, как известно, бес�
сильны перед вирусными загрязнения�
ми. Проблема удаления вирусов из сы�
вороток и питательных сред, содержа�
щих сыворотки,  решается обычно це�
лой программой вирусной безопасно�
сти продуктов таких производств. Фир�
ма CUNO предлагает для использова�
ния в этой системе фильтра  Зета
Плюс VR (Zeta Plus ® VR). Этот
фильтр предоставляет возможность
технологичного решения дополни�
тельной стадии удаления вирусов.
Фильтр стерилизуемый, используе�
мый в одноразовом режиме, исклю�
чает возможность перекрестного заг�
рязнения партий. Зета Плюс пред�
ставляет собой глубинный фильтр из
семейства целлюлозных материалов
со специальными фильтрационными
добавками, импрегнированный кати�
онитной связующей, придающей
фильтру сорбционную способность в
отношении вирусов. Его применение
позволит сократить титр  вирусов в

фильтрате на 4�6 порядков. Для ра�
боты с содержащими сыворотку пи�
тательными средами этот фильтр мо�
жет применяться как предфильтр пе�
ред финальными фильтрами ЛайфА�
ШУР, СтерАШУР, Zetapor. Подробнее
о фильтрах семейства Зета Плюс по�
интересуйтесь в журнале № 2, 2003.

Наконец, о фильтрации некото�
рых буферных растворов, которые
имеют свойства, исключающие их со�
вместимость с органическими поли�
мерами, из которых производят мем�
бранные фильтры. Растворы со зна�
чениями pH (<3,>10) или некоторые
растворители во многих случаях со�
вместимы лишь с фильтрами  из 100%
полипропилена. Мы имеем  для таких
случаев фильтр  Поли Про XL
(PolyPro ® XL). Складчатый фильтр
с большой  рабочей поверхностью и
градиентом пористости способен от�
секать частицы 0,2 мкм, 0,6 мкм,
1,2 мкм  и более.

Проверенные на западноевро�
пейских и американских производ�
ствах, фильтры, о которых мы здесь
написали, выдержали испытания и
российской действительностью. Мы
имеем прекрасные результаты и опыт
их  надежной и экономичной работы
в фильтродержателях разных произ�
водителей практически во всех стра�
нах СНГ. Все фильтры выпускаются и
в виде патронов, и в капсюльном ис�
полнении. Подробные инструкции по
эксплуатации, стерилизации, про�
мывке и регенерации фильтров на
хорошем русском языке входят в
стандартный пакет сопроводитель�
ной документации. Приходите, при�
езжайте, звоните, присылайте Ваши
запросы по электронной почте.

Будем рады поработать вме�
сте с Вами с общей целью сокра�
тить Ваши расходы на очистку
Вашего трудного для фильтра�
ции продукта.

CUNO Filtration S.A.S.
Россия

125212,  Москва,
ул Адмирала Макарова,

дом 8, строение 1.
Тел. (095) 101�34�84
(многоканальный),

737�82�18.
Факс (095)  737 82 18

E�mail: cunomos@dol.ru
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Занимая ведущие позиции в
процессах разделения, Корпо-
рация ПАЛЛ уделяет большое
внимание в оказании поддерж-
ки своим клиентам в обеспече-
нии их производственных про-
цессов и технологий высокоэф-
фективным и современным обо-
рудованием, а также оказывая
им необходимую техническую
поддержку.

Одним из приорететных на-
правлений осуществления сво-
ей деятельности ПАЛЛ видит в

ÊÎÐÏÎÐÀÖÈß ÏÀËË – ÂÀØ ÏÀÐÒÍÅÐ
Â ÏÐÎÖÅÑÑÀÕ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÕ

ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ Â ÑÎÎÒÂÅÒÑÒÂÈÈ Ñ ÒÐÅÁÎÂÀÍÈßÌÈ GMP

����� А.В.Полюшкин,  Руководитель департамента биофармацевтики в странах СНГ А.В.Полюшкин,  Руководитель департамента биофармацевтики в странах СНГ А.В.Полюшкин,  Руководитель департамента биофармацевтики в странах СНГ А.В.Полюшкин,  Руководитель департамента биофармацевтики в странах СНГ А.В.Полюшкин,  Руководитель департамента биофармацевтики в странах СНГ,,,,,
ООО «ПАЛЛ Евразия»ООО «ПАЛЛ Евразия»ООО «ПАЛЛ Евразия»ООО «ПАЛЛ Евразия»ООО «ПАЛЛ Евразия»

ООО «ПАЛЛ Евразия» является официальным представителем Корпорации ПАЛЛ на Российс-ООО «ПАЛЛ Евразия» является официальным представителем Корпорации ПАЛЛ на Российс-ООО «ПАЛЛ Евразия» является официальным представителем Корпорации ПАЛЛ на Российс-ООО «ПАЛЛ Евразия» является официальным представителем Корпорации ПАЛЛ на Российс-ООО «ПАЛЛ Евразия» является официальным представителем Корпорации ПАЛЛ на Российс-
ком рынке. ООО «ПАЛЛ Евразия» было основано в 2003 году в процессе реорганизации совместно-ком рынке. ООО «ПАЛЛ Евразия» было основано в 2003 году в процессе реорганизации совместно-ком рынке. ООО «ПАЛЛ Евразия» было основано в 2003 году в процессе реорганизации совместно-ком рынке. ООО «ПАЛЛ Евразия» было основано в 2003 году в процессе реорганизации совместно-ком рынке. ООО «ПАЛЛ Евразия» было основано в 2003 году в процессе реорганизации совместно-
го российско-германского предприятия «БиоПалл», которое успешно работало на российском рынкего российско-германского предприятия «БиоПалл», которое успешно работало на российском рынкего российско-германского предприятия «БиоПалл», которое успешно работало на российском рынкего российско-германского предприятия «БиоПалл», которое успешно работало на российском рынкего российско-германского предприятия «БиоПалл», которое успешно работало на российском рынке
более 8 лет.более 8 лет.более 8 лет.более 8 лет.более 8 лет.

В свою очередь Корпорация ПАЛЛ была организована доктором Паллом в США в 1946 году. ЗаВ свою очередь Корпорация ПАЛЛ была организована доктором Паллом в США в 1946 году. ЗаВ свою очередь Корпорация ПАЛЛ была организована доктором Паллом в США в 1946 году. ЗаВ свою очередь Корпорация ПАЛЛ была организована доктором Паллом в США в 1946 году. ЗаВ свою очередь Корпорация ПАЛЛ была организована доктором Паллом в США в 1946 году. За
более чем полувековой срок Корпорация ПАЛЛ стала мировым лидером в вопросах удовлетворе-более чем полувековой срок Корпорация ПАЛЛ стала мировым лидером в вопросах удовлетворе-более чем полувековой срок Корпорация ПАЛЛ стала мировым лидером в вопросах удовлетворе-более чем полувековой срок Корпорация ПАЛЛ стала мировым лидером в вопросах удовлетворе-более чем полувековой срок Корпорация ПАЛЛ стала мировым лидером в вопросах удовлетворе-
ния потребностей клиентов в оборудовании и технологических решениях в трансфузионной ме-ния потребностей клиентов в оборудовании и технологических решениях в трансфузионной ме-ния потребностей клиентов в оборудовании и технологических решениях в трансфузионной ме-ния потребностей клиентов в оборудовании и технологических решениях в трансфузионной ме-ния потребностей клиентов в оборудовании и технологических решениях в трансфузионной ме-
дицине, фармацевтической, пищевой, электронной, аэрокосмической промышленностях. В на-дицине, фармацевтической, пищевой, электронной, аэрокосмической промышленностях. В на-дицине, фармацевтической, пищевой, электронной, аэрокосмической промышленностях. В на-дицине, фармацевтической, пищевой, электронной, аэрокосмической промышленностях. В на-дицине, фармацевтической, пищевой, электронной, аэрокосмической промышленностях. В на-
стоящее время Корпорация ПАЛЛ обеспечивает своих клиентов оборудованием для очистки, вы-стоящее время Корпорация ПАЛЛ обеспечивает своих клиентов оборудованием для очистки, вы-стоящее время Корпорация ПАЛЛ обеспечивает своих клиентов оборудованием для очистки, вы-стоящее время Корпорация ПАЛЛ обеспечивает своих клиентов оборудованием для очистки, вы-стоящее время Корпорация ПАЛЛ обеспечивает своих клиентов оборудованием для очистки, вы-
деления, концентрирования, хроматографической очистки и фильтрации препаратов.деления, концентрирования, хроматографической очистки и фильтрации препаратов.деления, концентрирования, хроматографической очистки и фильтрации препаратов.деления, концентрирования, хроматографической очистки и фильтрации препаратов.деления, концентрирования, хроматографической очистки и фильтрации препаратов.

Рис.2

обеспечении своим оборудова-
нием предприятий фармацев-
тической и биотехнологической
промышленности.

Если рассмотреть «типич-
ную» технологическую схему та-
ких производств (рис.1), то мож-
но с уверенностью сказать, что
ПАЛЛ может обеспечить филь-
трационным и сепарационным
оборудованием любое производ-
ство в полном объеме.

Понимая, что в процессах
производства лекарственных

средств все большее и большее
значение придаётся гаранти-
рованному качеству получае-
мого препарата и используя
весь свой богатый опыт, накоп-
ленный за десятилетия работы
с производителями препара-
тов, Корпорация ПАЛЛ посто-
янно улучшает качество своих
продуктов путем внедрения
новых технологий производ-
ства фильтровальных элемен-
тов и оборудования.
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В последнее время за счет
внедрения технологии Ultipleat
в производстве фильтроваль-
ных патронных элементов фир-
ма ПАЛЛ выпустила на рынок
новую генерацию фильтроваль-
ных элементов на основе мемб-
раны из полисульфона (PES)
(см. рис.2).

Данная технология позволя-
ет при сохранении внешнего
дизайна и габаритных разме-
ров производить фильтроваль-
ные элементы большей площа-
ди, что обеспечивает дополни-
тельные преимущества для на-
ших заказчиков, которые при
использовании фильтров, из-
готовленных с применением
технологии Ultipleat,могут  до-
биваться и более высоких ско-
ростей фильтрации, и более
высокой пропускной способно-
сти. С другой стороны, приме-
нение нового материала PES
при изготовлении фильтров
обеспечивает:

- высокую химическую со-
вместимость в диапозоне рН
от 1 до 14

- позволяет проводить 30
циклов стерилизации данных
элементов при 125 град.С в те-
чение 30 мин

Сейчас из PES производятся
фильтры следующих модифи-
каций:

 Supor EKVSupor EKVSupor EKVSupor EKVSupor EKV – стерилизую-
щий мембранный фильтр, кото-
рый незаменим при фильтра-
ции препаратов с высокой сте-

пенью контаминации, особенно
примесями большого размера.

Supor EBVSupor EBVSupor EBVSupor EBVSupor EBV – также является
стерилизующим мембранным
фильтром, который обеспечи-
вает высокотехнологичное веде-
ние процесса фильтрации пре-
паратов, которые контаминиро-
ваны частицами малого разме-
ра.

Supor UEAVSupor UEAVSupor UEAVSupor UEAVSupor UEAV – однослойный
фильтр 0,2 мкм с высокой пло-
щадью фильтрации, обеспечи-
вающий высокую скорость
фильтрации и высокую пропус-
кную способность в производ-
стве биологических, трудно-
фильтруемых препаратов.

Также необходимо отметить,
что выпуская на рынок новей-
шие фильтровальные материа-
лы, наши специалисты не забы-
вают, что одним из требований,
предъявляемым к продукции
такого типа, является обеспече-
ние пакета валидационных ма-
териалов, что является требова-
нием GMP.

Таким образом, для нового
поколения фильтров на основе
PES мы предоставляем:

- руководство по валидации
- сертификат качества
- параметры проведения

теста на целостность фильт-
ра

- инструкцию по проведе-
нию стерилизации паром в ли-
нии (SIP)

Т.е., кроме непосредственно
фильтра, Вы получаете допол-

Технология «Star pleat» Технология «Ultipleat»

Увеличение площади
фильтрации до 100%

Рис.2

нительную информацию, кото-
рая обеспечит проведение про-
цесса фильтрации на высоком
технологическом уровне.

В первую очередь, это отно-
сится к проведению процесса
стерилизации фильтра и мето-
ду его проверки на целостность
без разрушения фильтроваль-
ного элемента.

Следует отметить, что про-
должая внедрять новейшие тех-
нологии и продукты, ПАЛЛ не
отказывается от выпуска тради-
ционных фильтровальных эле-
ментов, которые прекрасно за-
рекомендовали себя в производ-
стве лекарственных средств.

Ввиду широкого спектра
предлагаемой продукции, наши
клиенты часто затрудняются
сделать выбор в пользу того или
иного изделия. В таких случаях
наши специалисты проводят
работы по подбору и масштаби-
рованию производственных
процессов на рабочем месте за-
казчика и после проведения та-
ких работ предоставляют после-
днему рекомендации по исполь-
зованию оборудования Корпо-
рации ПАЛЛ в производствен-
ном процессе.

В рамках проведения подбо-
ра фильтрационной системы
необходимо  выяснить в доста-
точной ли степени воспроизво-
дятся и подтверждаются доку-
ментально достигаемые при
фильтрации показатели каче-
ства, и могут ли быть полностью
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исключены нежелательные по-
бочные эффекты. При этом са-
мым важным показателем явля-
ется – получение стерильного
продукта. Выделение твердых
частиц и волокон, высвобожде-
ние экстрагируемых веществ
или адсорбция активных компо-
нентов и растворителей явля-
ются нежелательными.

Одним из требований GMP
является проверка целост-
ности фильтров до и после
фильтрации, чтобы гаран-
тировать, что использован-
ные в каждом конкретном
случае производственные
фильтры соответствовали
спецификациям изготови-
теля и не были повреждены
в результате стерилизации
или других непредвиденных
событий в процессе их ис-
пользования. При этом для
гофрированных фильтрую-
щих элементов определение
скорости диффузии газа
(Forward-Flow) через смо-
ченную мембрану при за-
данной величине тестового
давления нашло широкое
применение, будучи надеж-
ным, информативным и
удобным в использовании
тестом. Этот метод контро-
ля, известный также как
Forward-Flow тест, может
проводиться в полностью
автоматизированном режи-
ме с помощью соответствующих
контрольно-измерительных
приборов (таких как PallTronic
FlowStar, Palltronic AquaWIT)
(см.рис.3), причем сами прибо-
ры, используемые для определе-
ния наличия повреждений
фильтра, должны удовлетво-
рять соответствующим требова-
ниям валидации, калибровки и
технического обслуживания.
Проведение автоматического
теста проверки целостности
фильтров позволяет исключить
ошибки,связанные с «челове-
ческим фактором», а также по-
лучить распечатку результатов
теста конкретного фильтра.

 В процессе асептического
производства фармацевтичес-
ких препаратов наибольшее
значение придается валидации
стерилизующей фильтрации,

которая представляет собой
технологическую стадию, опре-
деляющую качество  продук-
ции. При этом параметры, ха-
рактеризующие  производи-
тельность фильтра, определяют
принципиальную возможность
использования фильтров в той
или иной области. Более того,
необходимо отметить возмож-
ные взаимодействия между

фильтром и фильтруемым про-
дуктом, а также влияние пара-
метров проведения процесса на
всех его этапах, начиная с под-
готовки процесса фильтрации,
вплоть до самой фильтрации.
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Рис.3Рис.3Рис.3Рис.3Рис.3
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НАУЧНО�ПРАКТИЧЕСКИЕ СЕМИНАРЫ КОМПАНИЙ

11
12 октября 2004 г. в Москве и 13

14 октября в Киеве состоялся очередной
семинар компании «Миллипор» по воп

росам  контроля качества продукции и
валидации стерилизующих фильтров в
фармацевтическом производстве. Акту

альность мероприятий, касающихся воп

росов валидации и GMP, в настоящее
время не вызывает сомнений в связи с не

обходимостью для фармацевтических
предприятий России и Украины в недале

ком будущем провести сертификацию
производства на соотвествие GMP. Двух

дневный семинар был ориентирован на
специалистов по контролю качества фар

мпрепаратов, в частности, специалистов
микробиологических лабораторий ОКК,
а также специалистов по валидации при

боров и оборудования, инженеров, тех

нологов производства. В качестве док

ладчиков выступали  г
н Клод Роффе – ве

дущий специалист компании «Милли


А.Демченко, технолог производ�
ства инъекционных растворов,
ГУП «ГосЗМП», Москва

О.В.Пискарева, заведующая мик�
робиологической лабораторией
ОКК, «Ватхэм�Фармация», Рязань

пор» по вопросам контроля качества
фармпрепаратов, и г
н Гийом Лессаж,
специалист отдела валидации промыш

ленной фильтрации (к сожалению, г
н
Лессаж не смог посетить Москву и высту

пал только в Киеве. Вместо него семинар
в Москве проводили специалист по про


мышленной фильтрации Московского
представительства «Миллипор» М.Ю.
Эйсмонт и руководитель отдела систем
очистки воды С.О. Силаев).

В программу первого дня семинара,
проводимого доктором К. Роффе, помимо
приветственного слова Руководителя  Офи

са Московского представительства А.С.
Ельфимова входили следующие разделы:


 Современные требования к конт

ролю стерильности лекарственных пре

паратов (USP 27, EUP 4.6, CFR  21 часть
11 и др.).


 Замкнутый метод и концепция
«Стеритест». Новый прибор «Стеритест»
и новое поколение расходных фильтро

элементов.


 Микробиологический мониторинг
в фармацевтическом производстве – си

стема «Миллифлекс Плюс».


 Контроль чистых помещений: мик

робиологический анализ поверхностей,
воздуха, сжатых газов.

Семинар корпорации «МИЛЛИПОР»
по вопросам контроля качества продукции

и валидации стерилизующих фильтров
в фармацевтическом производстве

����� Е.В. Дмитриева, к.б.н., специалист по маркетингу и рекламе Московского Е.В. Дмитриева, к.б.н., специалист по маркетингу и рекламе Московского Е.В. Дмитриева, к.б.н., специалист по маркетингу и рекламе Московского Е.В. Дмитриева, к.б.н., специалист по маркетингу и рекламе Московского Е.В. Дмитриева, к.б.н., специалист по маркетингу и рекламе Московского
Представительства компании «Миллипор»Представительства компании «Миллипор»Представительства компании «Миллипор»Представительства компании «Миллипор»Представительства компании «Миллипор»

Компания «Миллипор» представляет свою продукцию на территории стран быв

шего Советского Союза с 1962. В настоящее время Московское Представитель

ство обеспечивает информационно
техническую поддержку, а также сервисное
обслуживание пользователей продукции фирмы «Миллипор» в странах СНГ.  Пред

ставительство «Миллипор» является активным участником ряда крупнейших рос

сийских выставок («Фармтех», «Мир Биотехнологии», «Экватэк»), конференций с
биофармацевтической тематикой, семинаров по вопросам GMP. Кроме того, спе

циалисты представительства на протяжении многих лет уделяют огромное внима

ние организации собственных семинаров, включающих программы повышения ква

лификации пользователей продукции «Миллипор», презентации нового оборудо

вания и др. Об одном из таких мероприятий, состоявшихся в 2004 году, пойдет
речь в настоящей статье.

Семинар компании «Миллипор»,
11 октября 2004 г., Москва

Система «Стеритест Эквинокс»
для контроля стерильности ле�
карственных препаратов

Расходные фильтроэлементы
«Стеритест EZ» для системы «Сте�
ритест»
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НАУЧНО�ПРАКТИЧЕСКИЕ СЕМИНАРЫ КОМПАНИЙ


 Практические занятия на приборах
«Стеритест», «Миллифлекс», «M Air T».

Семинар представлял собой своего
рода школу по контролю стерильности,
так как наряду с глубоким теоретическим
материалом включал практические заня

тия на приборе «Стеритест», демонстра

цию контроля стерильности разнообраз

ных лекарственных форм на приборе с
использованием соответствующих рас

ходных материалов, подробные ответы
на вопросы пользователей прибора.  Си

стема «Стеритест» и одноименный при

бор для контроля стерильности лекар

ственных препаратов хорошо знакомы
российским фармпроизводителям  и кон

трольно
аналитическим лабораториям,
так как прибор выпущен на рынок ком

панией «Миллипор» более 30 лет назад.
В рамках семинара проводилась презен

тация нового поколения расходных филь

троэлементов к прибору – «Стеритест
EZ» и нового прибора «Стеритест Экви

нокс». Новый прибор был создан в ре

зультате тесного сотрудничества разра

ботчиков и пользователей, а также с уче

том современных регулирующих требо

ваний (в частности, CFR 21). Дизайн и
функции прибора оптимизированы  для
большей экономичности, упрощения эк

сплуатации и повышения надежности те

стирования лекарственных препаратов.

Помимо контроля стерильности на се

минаре рассматривались и вопросы мик

робиологического мониторинга в фарма

цевтическом производстве: чистоты воз

духа производственных помещений, по

верхностей, анализа сжатых газов и др.
Проведена презентация таких приборов
компании «Миллипор», как система
«Миллифлекс Плюс», M Air T для сжатых
газов.  Доктор Роффе освещал также ак

туальные в настоящее время вопросы ва

лидации методов контроля качества ле


карственных средств. Напомним, что ком

пания “Миллипор” с 1987 года реализу

ет программу поддержки производите

лей фармацевтической и биотехнологи

ческой продукции по приведению их про

изводства в соответствие со стандарта

ми GMP и других нормативов (Access
Application and Validation Services). В ча

стности, для всех пользователей системы
«Стеритест» специалисты Московского
представительства «Миллипор» могут
предоставить руководства и рекоменда

ции по валидации системы.

Второй день семинара был посвящен
вопросам валидации фильтров стерили

зующего уровня. Вначале М.Ю. Эйсмонт
и г
н Г. Лессаж знакомили слушателей с
технологическими возможностями ком

пании “Миллипор”, в частности, с широ

ким ассортиментом  и функциональными
характеристиками фильтров для предва

рительной и стерилизующей промышлен

ной фильтрации разнообразных раство

ров и газов. Большое внимание доклад

чики уделяли валидации стерилизующей
фильтрации – на семинаре был представ

лен Основной План Валидации для асеп

тических процессов, действия в соответ

ствии с нормативными документами в об

ласти фармпроизводства (FDA, ASTM, EU
и US GMP), квалификация и валидация
фильтров: испытание стерилизующей
способности фильтров, испытание филь

тров на наличие экстрагируемых ве

ществ, испытание целостности фильтров
(прибор Exacta), валидация процессов
стерилизации фильтров.

Явный интерес российских и ук�
раинских фармпроизводителей к

Более подробную информа�
цию о семинарах и их материа�
лы, а также любую другую ин�
тересующую Вас информацию о
продукции компании «Милли�
пор» Вы можете получить в Мос�
ковском Представительстве
компании, а также на стенде
B�805 выставки «Фармтех�
2004».

MILLIPORE
Московское

представительство компании
«Миллипор»

117997 Москва,
ул. Миклухо�Маклая, 16/10

Тел./Факс (095) 330 74 47,
336 56 22, 931 91 91, 931 91 87

www.millipore.ru
E�mail: info@millipore.ru

представленным материалам под�
тверждает статистика посещаемо�
сти семинаров в столицах обеих
стран. Так, в Московском семинаре
приняли участие 113 специалистов
из 57 предприятий и организаций,
причем 11 октября семинар посети�
ли 100 человек, а 12 октября – 83
человека. Не меньший интерес
вызвало мероприятие компании
«Миллипор» в Киеве: 13 октября в
семинаре приняли участие 117 че�
ловек, и 72 специалиста посетили
семинар 14 октября, в целом, семи�
нар посетили специалисты 43 фар�
мацевтических предприятий и 28
станций переливания крови. Учас�
тники семинара подчеркнули акту�
альность и высокий уровень пред�
ставленного материала, высокую
квалификацию докладчиков, не�
обходимость регулярного прове�
дения подобных мероприятий.

Московское представительство
«Миллипор» выражает глубокую при

знательность компании «Айпекс
Украи

на» и Киевским курсам повышения ква

лификации работников  медицинской
промышленности за помощь в организа

ции семинара в Киеве.

Система «Миллифлекс Плюс»

Прибор М Air Т для микробио�
логического анализа воздуха

Прибор М Air Т для анализа сжа�
тых газов

Прибор Exacta для проверки це�
лостности фильтров

Экспресс SHF гидрофильные
фильтры
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Посмотрите, каким, почти
идеальным, получился средне-
статистический портрет вопро-
шающего специалиста! Мы ви-
дим человека бережливого, име-
ющего уважение к достижениям
человеческого разума, чужому
труду и, конечно, к труду соб-
ственному. Как раз такой тип
людей так необходим сейчас
стране... К сожалению, эта ог-
ромнейшая  и острейшая по-
требность России не может быть
удовлетворена только за счет
технологических кадров фарм-
предприятий, но как хорошо,
что в фарминдустрии такие
люди есть!

Итак, сколько же раз можно
использовать эти патроны? Да-
лее я буду отвечать на этот воп-
рос в отношении фильтров на-
шего производства, а это нема-
ловажное замечание. Имеется
на нынешнем рынке фильтров
много и фильтров очень разных
по качеству. Пусть каждый про-
изводитель отвечает за свою
продукцию.  Я – за стерилизую-
щие патроны и капсюли, фир-
менные торговые марки CUNO,
изготовленные на основе нейло-
новой мембраны:   СтерАШУРСтерАШУРСтерАШУРСтерАШУРСтерАШУР
020 (SterASSURE™)020 (SterASSURE™)020 (SterASSURE™)020 (SterASSURE™)020 (SterASSURE™) или Зета-Зета-Зета-Зета-Зета-
пор 020SP (Zetapor™)пор 020SP (Zetapor™)пор 020SP (Zetapor™)пор 020SP (Zetapor™)пор 020SP (Zetapor™) для жид-

Ñ Ò Å Ð È Ë È Ç Ó Þ Ù È Å  Ô È Ë Ü Ò Ð Û .Ñ Ò Å Ð È Ë È Ç Ó Þ Ù È Å  Ô È Ë Ü Ò Ð Û .Ñ Ò Å Ð È Ë È Ç Ó Þ Ù È Å  Ô È Ë Ü Ò Ð Û .Ñ Ò Å Ð È Ë È Ç Ó Þ Ù È Å  Ô È Ë Ü Ò Ð Û .Ñ Ò Å Ð È Ë È Ç Ó Þ Ù È Å  Ô È Ë Ü Ò Ð Û .
Ñ ê î ë ü ê î  ð à ç  è õ   ì î æ í î  è ñ ï î ë ü ç î â à ò ü ?Ñ ê î ë ü ê î  ð à ç  è õ   ì î æ í î  è ñ ï î ë ü ç î â à ò ü ?Ñ ê î ë ü ê î  ð à ç  è õ   ì î æ í î  è ñ ï î ë ü ç î â à ò ü ?Ñ ê î ë ü ê î  ð à ç  è õ   ì î æ í î  è ñ ï î ë ü ç î â à ò ü ?Ñ ê î ë ü ê î  ð à ç  è õ   ì î æ í î  è ñ ï î ë ü ç î â à ò ü ?

Ê à ê  ï î â û ñ è ò ü  ê ð à ò í î ñ ò ü  è õ  ï ð è ì å í å í è ÿ ?Ê à ê  ï î â û ñ è ò ü  ê ð à ò í î ñ ò ü  è õ  ï ð è ì å í å í è ÿ ?Ê à ê  ï î â û ñ è ò ü  ê ð à ò í î ñ ò ü  è õ  ï ð è ì å í å í è ÿ ?Ê à ê  ï î â û ñ è ò ü  ê ð à ò í î ñ ò ü  è õ  ï ð è ì å í å í è ÿ ?Ê à ê  ï î â û ñ è ò ü  ê ð à ò í î ñ ò ü  è õ  ï ð è ì å í å í è ÿ ?

����� М. ТЕРЕНТЬЕВ, канд. биол. наук, региональный директор CUNO Filtr М. ТЕРЕНТЬЕВ, канд. биол. наук, региональный директор CUNO Filtr М. ТЕРЕНТЬЕВ, канд. биол. наук, региональный директор CUNO Filtr М. ТЕРЕНТЬЕВ, канд. биол. наук, региональный директор CUNO Filtr М. ТЕРЕНТЬЕВ, канд. биол. наук, региональный директор CUNO Filtration S.A.S. поation S.A.S. поation S.A.S. поation S.A.S. поation S.A.S. по
странам СНГстранам СНГстранам СНГстранам СНГстранам СНГ

костей, а также на основе фто-
ропластовой мембраны Микро-Микро-Микро-Микро-Микро-
флюор II (Microfluor II™)флюор II (Microfluor II™)флюор II (Microfluor II™)флюор II (Microfluor II™)флюор II (Microfluor II™) для
воздуха и газов. Подробнее - в
журнале «Медицинский бизнес»
N8, 2003, (хотите еще подробнее
– запросите у нас техническую
спецификацию этих фильтров).

Многократное использова-
ние – нормальный режим эксп-
луатации этих изделий на фар-
мацевтических производствах.
Кратность их использования за-
висит от многих факторов. Сре-
ди которых основными, по мое-
му мнению, являются:

-  Эксплуатационные харак-
теристики фильтров и их вали-
дированность производителем.

-  Соответствие применяемо-
го протокола термической сте-
рилизации рекомендованному
производителем и точность его
исполнения.

-  Правильная организация
фильтрационной системы.

-  Меры по обслуживанию
фильтров между рабочими цик-
лами.

- Практика постоянного и
грамотного тестирования цело-
стности.

Следует отметить, что прак-
тика многократного использо-
вания фильтров для стерилиза-

ции продуктов и препаратов,
производящихся из тканей и эк-
страктов тканей человека и жи-
вотных, существенно ограниче-
на. Сырье для этих препаратов,
несмотря на постоянно ужесто-
чающиеся меры контроля, яв-
ляется источником риска кон-
таминации вирусами. В ряде
стран для исключения перекре-
стного вирусного загрязнения
партий таких препаратов реко-
мендуется однократное приме-
нение расходных материалов,
используемых при их производ-
стве.

РЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИРЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИРЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИРЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИРЕЖИМЫ СТЕРИЛИЗАЦИИ

Для стерилизации наших пе-
речисленных мембранных пат-
ронов рекомендуется автокла-
вирование при температуре не
выше 135°С в течение 30 минут.
Для капсюльной формы этих
фильтров мы рекомендуем бо-
лее мягкий режим: 126°С в тече-
ние 30 минут. Там, где практи-
куется стерилизация фильтров
текущим паром на линии, мы
советуем использовать такой же
режим пропаривания: 135°С в
течение 30 минут, но только для
патронов! Полипропиленовые
капсюли не предназначены для

Этот первый вопрос, вынесенный в подзаголовок, мне всегда задают на семинарах и презентаци*
ях наших изделий. Одной фразой на этот вопрос не ответишь. Приходится  читать целую лекцию.
Чтобы удовлетворить, хотя бы частично, вполне объяснимый интерес специалистов к данному воп*
росу, я и решил опубликовать эту статью.

Вообще, вещи, с которыми человек  часто имеет дело, иногда становятся предметами его челове*
ческой привязанности. Вспомните, как вы когда*то переживали потерю любимых очков, авторучки
или расчески – копеечных предметов, которые имели для вас свою историю, свою биографию, хра*
нили тепло ваших рук и именно тем  были ценны. Одноразовые предметы и расходные материалы
обречены на «бездушное» отношение именно потому, что у них нет шансов заиметь в глазах челове*
ка собственное «лицо». Они должны быть обезличенно стандартными,  в норме они таковыми и явля*
ются.

Вопрос в подзаголовке статьи, конечно, объясняется не душевной привязанностью технолога к
своему рабочему инструменту – фильтровальному патрону. Естественное человеческое уважение к
этому высокотехнологичному изделию, в которое вложены  работа мысли, достижения науки и про*
изводства, диктует этот вопрос. Конечно же, это не полиэтиленовые пакеты, одноразовые стаканы,
пластиковые вилки или чашки. Фильтропатроны для стерилизующей фильтрации * изделия доро*
гие, изготовленные с хорошим запасом надежности и покупать их часто * значит, обрекать себя на
постоянные упреки начальства в разбазаривании средств, как правило, серьезно ограниченных.
Другими словами * еще один, а скорее всего, и главный, мотив этого нашего вопроса о кратности
использования фильтров – бережливость.
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стерилизации текущим паром.
Для капсюлей применяйте толь-
ко автоклавирование!

Поверьте, превышение мак-
симальной  рекомендуемой тем-
пературы стерилизации может
вывести изделия из строя. Вот
почему важно регулярно и вов-
ремя проводить поверку конт-
рольно-измерительных прибо-
ров автоклавов и линий паровой
стерилизации. Помните, пожа-
луйста, что 80°С - это макси-
мальная рабочая температура
для большинства мембранных
патронов именно потому, что
при более высоких температу-
рах полипропилен, который
является основным конструк-
ционным материалом патро-
нов, теряет механическую
прочность. Именно поэтому
всякие механические воздей-
ствия на патроны, когда они
в разогретом виде – недопус-
тимы! Оберегайте патроны и
капсюли от механических на-
грузок в автоклаве. Это общее
требование для автоклавиро-
вания всех изделий из поли-
пропилена.

Укладка изделий в авто-
клав в несколько слоев без
биксов, установка на них дру-
гих предметов, запихивание в
камеру с применением уси-
лий, а также быстрый сброс
давления – все это может
спровоцировать деформацию
и разрушение фильтров.

Специально хочу подчерк-
нуть важность контроля дей-
ствий персонала и при проведе-
нии стерилизации текущим па-
ром. Мы предлагаем вместе с
нашими фильтрами детальную
инструкцию по проведению
этой операции, чтобы скоррек-
тировать неточные действия и
предупредить возможные
ошибки. Поток текущего пара
должен быть точно отрегулиро-
ван и находиться под постоян-
ным контролем.

Хорошим выходом является
валидация технологии стерили-
зации фильтров, в ходе которой
вы сможете определить пробле-
мы и выработать меры их пре-
одоления.

При выполнении всех усло-
вий и инструкций у вас будет
возможность работать с этими
фильтрами десятки раз. Во вся-
ком случае, когда мы испытыва-

ли термическую стойкость на-
ших патронов, мы убедились в
сохранении их стерилизующих
способностей и после 5 циклов
обработки текущим паром с ох-
лаждением между циклами, и
даже после 30  таких циклов.
Отчет о валидации такой терми-
ческой устойчивости имеется в
«Руководстве по валидации». Мы
имеем документированный
опыт и более чем 100-кратной
стерилизации таких патронов.
Особо следует выделить фильтр
для стерилизации воздуха Мик-
рофлюор II.

Этот крепкий орешек рассчи-
тан не менее, чем на 200-крат-
ную стерилизацию текущим па-
ром при длительности цикла 30
минут и температуре 145 °С (ва-
лидировано!). Для специфики его
работы, как Вы понимаете, это
важнейшее качество.

УХОД И ОБСЛУЖИВАНИЕУХОД И ОБСЛУЖИВАНИЕУХОД И ОБСЛУЖИВАНИЕУХОД И ОБСЛУЖИВАНИЕУХОД И ОБСЛУЖИВАНИЕ
Как и всякое приличное изде-

лие, стерилизующий фильтр
имеет технические характерис-
тики, указанные в  его специфи-
кации. Там же приведены реко-
мендации по режимам работы и
применяемым предваритель-
ным фильтрам. Пожалуйста,
придерживайтесь их по возмож-
ности. Если у вас возникают со-
мнения, вопросы по поводу ра-
боты фильтров и обращению с
ними, давайте обсудим их вме-

сте. Мы предлагаем вместе с на-
шими патронами руководства
по поддержанию их в работос-
пособном состоянии при много-
кратном использовании. При-
меняете ли вы на вашем пред-
приятии процедуру отмывки
фильтров после фильтрации
партии продукта? Отмывку об-
ратным потоком? Их регенери-
рующую обработку? Консерва-
цию перед хранением? Если
нет, то введение в практику этих
простых мер с их валидацией
может значительно (в разы!)
продлить жизнь ваших патро-

нов. Используйте свойства
патронов, заложенные в них
разработчиками, по макси-
муму. Письменные рекомен-
дации по организации та-
ких мер и соответствующие
инструкции вы можете по-
лучить как стандартный па-
кет документации к патро-
нам CUNO. Мы окажем Вам
поддержку и в валидации
этих мероприятий.

Это поможет сократить
потребление патронов и
значительно сэкономить
средства. Помочь вам сэко-
номить средства на фильт-
рацию – это цель, которую
мы предлагаем для совмес-
тной работы над технологи-
ческими проблемами. Если
она достигнута – в выигры-
ше и вы, и мы.

ПРАВИЛЬНАЯПРАВИЛЬНАЯПРАВИЛЬНАЯПРАВИЛЬНАЯПРАВИЛЬНАЯ
ОРГАНИЗАЦИЯОРГАНИЗАЦИЯОРГАНИЗАЦИЯОРГАНИЗАЦИЯОРГАНИЗАЦИЯ

СТЕРИЛИЗУЮЩЕГОСТЕРИЛИЗУЮЩЕГОСТЕРИЛИЗУЮЩЕГОСТЕРИЛИЗУЮЩЕГОСТЕРИЛИЗУЮЩЕГО
КАСКАДАКАСКАДАКАСКАДАКАСКАДАКАСКАДА

Довольно часто при знаком-
стве с имеющимися на предпри-
ятиях линиями фильтрации
приходится сталкиваться с гру-
быми ошибками в последова-
тельности ступеней фильтра-
ции при подготовке раствора к
финальной стерилизации. Час-
то на подготовительных ступе-
нях предварительной очистки
попадается эффективность
фильтрации, не соответствую-
щая оптимальной. И то, и дру-
гое впрямую определяет пробле-
мы с быстрым выходом из строя
финального стерилизующего
фильтра, как правило, самого
дорогого в системе. Этот фильтр
просто забивается, выполняя не
свою работу. Основную стери-
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лизующую работу выполняет на
линии мембранный пред-
фильтр 0,45 микрон.  Именно он
задерживает почтипочтипочтипочтипочти все микроор-
ганизмы, включая и самые мел-
коклеточные формы. Только вот
эффективность удаления этих
самых мелких бактериальных
клеток у мембраны с порами 0,45
микрона не совсем достаточна.
Опытный народ помнит, что не
так уж давно стандартом стери-
лизующей фильтрации считали
применение мембраны 0,45 на
финальной стадии.  Теперешнее
время, когда все мельчает, и даже
микробы, требует его на позиции
предфильтра. Он должен защи-
щать от основной бактериальной
нагрузки финальную стерилизу-
ющую мембрану 0,20 микрона,
профессия которой – убрать это
почти почти почти почти почти и останавливать всевсевсевсевсе са-
мые мелкие бактериальные клет-
ки. Сейчас все громче говорят о
переходе на финальную мембра-
ну 0,1 микрона. Она уже широко
применяется при работе с экст-
рактами тканей животных и че-
ловека, с препаратами крови, где
имеется опасность контамина-
ции микоплазмами - супер-ми-
ниатюрными клетками, против
которых даже мембрана 0,2 мкм
недостаточно эффективна.

В зависимости от того, какой
раствор или препарат вы филь-
труете, перед парой  мембран
0,45 и 0,20 микрон ставится бо-
лее или менее сложный каскад
предфильтров. Иногда, если
субстанция высокочиста и тех-
нология удовлетворяет требова-
ниям GMPs «минимизировать
обсемененность раствора при
подаче на стерилизующую
фильтрацию», удается обхо-
диться и без дополнительного
предфильтра. Однако опыт по-
казывает, что  в большинстве
случаев его установка не только
желательна, но и значительно
выгоднее экономически.

Стандартная пара мембран-
ных фильтров 0,45 микрона и
далее 0,20 микрона – самое рас-
пространенное, надежное и эко-
номичное решение для финаль-
ных этапов стерилизующей
фильтрации большинства пре-
паратов. Обычно финальный
стерилизующий мембранный
фильтр 0,20 микрона - самый
дорогой из устанавливаемых в
каскаде. Защищающий его мем-
бранный фильтр 0,45 немногим
дешевле. В идеально сформиро-

ванной фильтрационной систе-
ме эти два фильтра забиваются
синхронно, то есть нагрузка на
каждый из них в расчете на ча-
стицы с размерами, соответ-
ствующими их «микронажу»,
примерно равна. Это возможно,
если фильтр 0,45 микрона, в
свою очередь, защищен предва-
рительным фильтром, предох-
раняющим мембраны от круп-
ных частиц загрязнений и осо-
бенно коллоидов, крайне огра-
ничивающих эффективность и
срок службы мембраны. Други-
ми словами, мембрана освобож-
дена от несвойственных для нее
функций – ловить всевсевсевсевсе загрязне-
ния более 0,45 микрона. Этого
можно добиться, установив пе-
ред мембранным фильтром 0,45
микрона второй предваритель-
ный фильтр, например, 1,0 мик-
рон. «Микронаж» этого предва-
рительного фильтра необходи-
мо подбирать, принимая во вни-
мание данные о распределении
по размерным классам частиц
загрязнений, имеющихся в по-
токе. Получить такие данные на
стандартизованной аппаратуре
можно с помощью счетчика ча-
стиц. Если его нет, можно ис-
пользовать и другой подход,
подбирая предварительный
фильтр с использованием тес-
тирования так называемого
«коллоидного индекса» или
«максимального объема фильт-
рата». Эта простая методология
позволяет оценить именно эф-
фективность защиты мембраны
от указанных выше загрязне-
ний. Для организации этого те-
ста достаточно иметь лабора-
торный держатель для дисков
диаметром 25 мм, образцы мем-
браны для него, источник сжа-
того газа, небольшую напорную
емкость, оборудованную мано-
метром, секундомер и репрезен-
тативный образец препарата
объемом около 0,5 л. Если вам
интересно, как проводить эту
оценку «фильтруемости» препа-
рата, пожалуйста, обращай-
тесь, мы познакомим вас с этой
методикой и научим, как это де-
лать.  Вообще, имеет смысл про-
вести такую оценку для каждо-
го из ваших препаратов.

Эффективную защиту мемб-
ран и продление времени их ра-
боты могут обеспечивать фильт-
ры 0,65 мкм, 0,80 мкм, 1,0 мкм,
2,0 мкм. Еще раз подчеркнем, что
выбор фильтра или фильтров (од-

ного предварительного иногда
бывает недостаточно) зависит от
состава и массы загрязнений.
Одно требование для этих филь-
тров должно выполняться не-
укоснительно – их эффектив-
ность обязана быть высокой, они
должны задерживать более 99.9
% загрязнений с размером, рав-
ным указанному «микронажу»
фильтра. Далеко не всякий пред-
варительный фильтр имеет та-
кое высокое качество фильтра-
ции. Как правило, даже высоко-
качественный предварительный
фильтр гораздо дешевле мемб-
ранных  патронов. Его эффектив-
ная работа позволяет значитель-
но продлевать «жизнь» мембран,
и здесь имеется возможность
большой экономии средств на
фильтрацию.  Обратите, пожа-
луйста, особое внимание на это.
Если  ваш  дешевый предвари-
тельный  фильтр стоит себе и сто-
ит, не забиваясь перед  дорогими
мембранами, которые вы не успе-
ваете менять – перед нами имен-
но такой случай. Диагноз постав-
лен: предварительный фильтр
выбран неправильно. Рецепт:
надо срочно заменить предвари-
тельный фильтр на более эффек-
тивный! Премия за экономию
средств вам гарантирована!

ТЕСТИРОВАНИЕТЕСТИРОВАНИЕТЕСТИРОВАНИЕТЕСТИРОВАНИЕТЕСТИРОВАНИЕ
ЦЕЛОСТНОСТИЦЕЛОСТНОСТИЦЕЛОСТНОСТИЦЕЛОСТНОСТИЦЕЛОСТНОСТИ

Последний по порядку, но са-
мый важный по значению фак-
тор. Словосочетание, к которому
уже почти все технологи уже по-
чти привыкли. Проверять целос-
тность фильтров перед стерили-
зующей фильтрацией партии
препарата и после нее – требова-
ние правил GMP. На многих про-
изводствах в СНГ тестируют дав-
ление точки пузырька. На неко-
торых делают это неправильно.
Тренинги операторов по этому
вопросу – экзотика. Приборы для
тестирования там, где они есть,
явно не перегружены работой.
Представления о диффузионном
потоке и его измерении у боль-
шинства специалистов не вполне
ясные. В то время как именно
этот тест является главным стан-
дартным методом проверки состо-
яния мембранных фильтропатро-
нов в мире.  Исполнителям эта
мера контроля до сих пор не впол-
не понятна и, что уж греха таить,
кажется дополнительной головной

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ



63

№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123)№ 11 (123) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625,  790�36�99

болью. Что же такое проверка це-
лостности на самом деле и кому она
нужна? На самом деле, это проце-
дура, позволяющая оценить стери-
лизующую способность фильтра.
Ценность овладения этой методи-
кой для тех, кто работает с мемб-
ранными фильтрами, огромна.
Прежде всего, вы, освоив эту мето-
дику, получаете инструмент конт-
роля за состоянием фильтра. Вы
сами, не уповая на случай, не по-
лагаясь на обещания фир-
мы-производителя фильтра,
не надеясь на правильную
работу вашего автоклава и
обслуживающего персонала
и так далее, и тому подобное,
можете доподлинно знать,
что ваш фильтр после, на-
пример, 15 циклов автокла-
вирования сохраняет стери-
лизующую способность и на
нем можно уверенно рабо-
тать и далее. Работая без те-
стирования целостности, вы
сами создаете себе головную
боль, нагромождая друг на
друга факторы неопределен-
ности и неуверенности в сво-
ей работе. Знаю, что многие
производственники, не
практикующие регулярной
проверки целостности, ори-
ентируются на гарантиро-
ванное число циклов стери-
лизации патронов, указан-
ное фирмой-производите-
лем. После исчерпания это-
го количества циклов
фильтр просто выбрасыва-
ют или передают на менее
ответственные, чем финаль-
ная стерилизация, техноло-
гические этапы. По сути дела –
списывают в запас или отставку.
Вы, фактически вслепую, реша-
ете судьбу дорогой вещи. Если
привести доходчивую аналогию,
вы выбрасываете на помойку ис-
правную вещь у которой, видите
ли, истек гарантийный срок! Не-
сколько излишне расточительно,
не правда ли?! Это, все же, пол-
беды. Вы просто не до конца ис-
пользовали заложенный в пат-
рон запас надежности. Однако
эта вещь могла выйти из строя и
ранее вашего решения перестать
ею пользоваться, если патрон в
ходе очередного цикла стерили-
зации «переварили» в автоклаве,
либо кто-то из операторов уронил
фильтр на пол при демонтаже
установки и никому не доложил
об этом «подвиге», или при филь-
трации или пропаривании на

линии произошел сильный гид-
роудар. Фильтр вроде бы цел, а
микротрещины и микродефекты
- не в счет, их же не видно! То есть
вы могли невольно пользоваться
вышедшим из строя патроном!
Но в том-то и штука, что без тес-
тирования целостности вы не
имеете возможности даже зафик-
сировать «поломку» до окончания
этого «гарантийного срока». Вот
это,  действительно, беда! Сигнал

о проблемах поступает в виде слу-
чаев  забраковки и изъятия
партии препарата по нестериль-
ности. Так сказать, постфактум.
Начнут виноватых искать, преж-
де всего, конечно, на фильтра-
цию свалят, а вам и крыть нечем!
Вот где головная-то боль! Да еще
какая!

Тестирование целостности
вещь мудреная – станете возра-
жать вы, нам денег на автомати-
ческий прибор никто не выделит
- дорогущая вещь! Да, не деше-
вая, но вполне приподъемная. А
репутация дороже во сто крат.
Это, скажете, как кому! А если хо-
чется и репутации, и денег - убей-
ся, жалко, если не дают – таки, де-
нег на прибор, можно и вручную
тестировать. Ничего сложного.
Хотите научиться вручную – на-
учим вручную, обращайтесь.

А если все-таки прибор разре-
шат купить – у нас есть такой. На-
зывается - Микрочек II. Научим
на нем работать и отвалидируем.

С другой стороны, если вы ак-
куратно обращались с фильтром
и выполняли все рекомендации,
включая проверку целостности, –
вы наверняка знаете, что фильтр
сохранил свои рабочие характе-
ристики и после 15 циклов кото-
рые мы, помните, взяли для при-

мера. Фактически фильтрФактически фильтрФактически фильтрФактически фильтрФактически фильтр
годен к использованиюгоден к использованиюгоден к использованиюгоден к использованиюгоден к использованию
так долго, как долго он де-так долго, как долго он де-так долго, как долго он де-так долго, как долго он де-так долго, как долго он де-
монстрирует целост-монстрирует целост-монстрирует целост-монстрирует целост-монстрирует целост-
ность в ходе очередногоность в ходе очередногоность в ходе очередногоность в ходе очередногоность в ходе очередного
теста.теста.теста.теста.теста. И если, не дай Бог,
выявлена нестерильность
при контроле препарата, у
вас есть занесенные в жур-
нал объективные количе-
ственные данные, которые
вы предъявляете в ходе по-
иска виновных и с полным
основанием отвергаете все
претензии к качеству филь-
трации. По сути дела, с ре-
зультатами грамотно про-
веденной проверки целост-
ности в руках вы полностью
владеете ситуацией и сами
определяете, сколько раз
можно использовать стери-
лизующий фильтр. Поло-
жительный результат этой
проверки – главное основа-
ние для его многократного
использования. Таким об-
разом, мы с вами пришли к
тому, что ответ на вопрос в
названии статьи – в основ-
ном, в Ваших руках.

Информация о некоторых дру-Информация о некоторых дру-Информация о некоторых дру-Информация о некоторых дру-Информация о некоторых дру-
гих фильтрах CUNO в №№ 2 (103)гих фильтрах CUNO в №№ 2 (103)гих фильтрах CUNO в №№ 2 (103)гих фильтрах CUNO в №№ 2 (103)гих фильтрах CUNO в №№ 2 (103)
и 5 (106) за прошлый год, а так-и 5 (106) за прошлый год, а так-и 5 (106) за прошлый год, а так-и 5 (106) за прошлый год, а так-и 5 (106) за прошлый год, а так-
же  №№ 2 (114) и 5-6 (117-118) заже  №№ 2 (114) и 5-6 (117-118) заже  №№ 2 (114) и 5-6 (117-118) заже  №№ 2 (114) и 5-6 (117-118) заже  №№ 2 (114) и 5-6 (117-118) за
этот год.этот год.этот год.этот год.этот год.

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЯ

CUNO Filtration S.A.S.
Россия

125212,  Москва,
ул. Адмирала Макарова,

дом 8, строение 1.
Тел./Факс  (095) 101�34�84

(многоканальный),
E�mail: cunomos@dol.ru



64

№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123)№ 11(123) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, 790�36�99

Одним из основных требований, предъявляемых к
системам распределения воды для фармацевтических
целей, является обеспечение надлежащей микробиоло-
гической чистоты воды.

Проблема микробиологической чистоты решается
различными способами и приемами:

- обеспечение температурного режима (80-95оС или
5-10оС);

- обеспечение необходимой скорости потока воды в
системе распределения;

- использование ультрафиолетового облучения, си-
стем озонирования, обработки паром, периодической
санитаризации;

- использование трубопроводов с высокой степенью
гладкости внутренней поверхности (шероховатость ме-
нее 0,8 мкм);

- использование санитарных соединений, бесшов-
ной орбитальной сварки, сварки встык (для полимер-
ных материалов);

- обеспечение отсутствия застойных зон и др.
Безусловно, одной из основных

причин, приводящих к контамина-
ции воды для фармацевтических
целей микроорганизмами, является
именно наличие так называемых
застойных зон в системе распреде-
ления. Причиной часто является
неправильное проектирование всей
системы, в том числе использова-
ние запорно-регулировочной арма-
туры, в конструкции которой имеются застойные зоны.

Поэтому одним из требований,
предъявляемым к запорно-регули-
ровочной арматуре, согласно отече-
ственным и международным стан-
дартам и рекомендациям (<1231>
«Water for pharmaceutical purposes,
USP XXVII;  «Guide to inspections of
high purity water systems», FDA;
«Baseline Pharmaceutical Engineering
Guide. A Guide for New Facilities, Vol.4:
Water and Steam Guide», ISPE; «Guide
to Good Manufacturing Practice for

Medicinal Products» (GMP EC), WHO-EDM «Water
purification engineering», ОСТ 42-510-98 «Правила орга-
низации и контроля качества лекарственных средств
(GMP)», МУ 78-113 «Приготовление, хранение и распре-
деление воды очищенной и воды для инъекций» и др.) яв-
ляется использование мембранных вентилей (diaphragm
valve) – вентилей «санитарного» типа.

Почему нельзя использовать шаровые вентили? Это
связано с конструктивными особенностями данного

типа запорно-регулировоч-
ной арматуры. При закрытии
шарового вентиля часть воды
остается внутри полости
шара, таким образом, созда-
вая застойную зону. В случае,
если данный вентиль остает-
ся в закрытом положении в

Ñèñòåìà ðàñïðåäåëåíèÿ âîäû äëÿÑèñòåìà ðàñïðåäåëåíèÿ âîäû äëÿÑèñòåìà ðàñïðåäåëåíèÿ âîäû äëÿÑèñòåìà ðàñïðåäåëåíèÿ âîäû äëÿÑèñòåìà ðàñïðåäåëåíèÿ âîäû äëÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé:ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé:ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé:ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé:ôàðìàöåâòè÷åñêèõ öåëåé:

çàïîðíî-ðåãóëèðîâî÷íàÿ àðìàòóðàçàïîðíî-ðåãóëèðîâî÷íàÿ àðìàòóðàçàïîðíî-ðåãóëèðîâî÷íàÿ àðìàòóðàçàïîðíî-ðåãóëèðîâî÷íàÿ àðìàòóðàçàïîðíî-ðåãóëèðîâî÷íàÿ àðìàòóðà
����� А.Е.Приходько А.Е.Приходько А.Е.Приходько А.Е.Приходько А.Е.Приходько, , , , , А.А.ПантелеевА.А.ПантелеевА.А.ПантелеевА.А.ПантелеевА.А.Пантелеев, , , , , ЗАО «НПК Медиана-ФильЗАО «НПК Медиана-ФильЗАО «НПК Медиана-ФильЗАО «НПК Медиана-ФильЗАО «НПК Медиана-Фильтр»тр»тр»тр»тр»

течение длительного
времени, внутри (в поло-
сти шара) происходит
рост и размножение
микроорганизмов. После
открытия этого вентиля,
все содержимое попада-
ет в поток воды и распро-
страняется по всей сис-
теме распределения и
хранения воды. Зачас-
тую, это приводит к об-
разованию биопленок на
стенках трубопроводов
и, соответственно, к се-
рьезным проблемам для
производителя лекарственных препаратов.

Почему же необходимо применять именно мембран-
ные вентили?

Конструкция мембранных вентилей обеспечивает
отсутствие застойных зон во внутренней области. Каж-
дый вентиль состоит из трех основных составляющих:
привода, мембраны (диафрагмы) и корпуса вентиля.

Для управления работой мембранных вентилей
обычно используются ручной привод (manual operated
valve), пневмопривод (pneumatic valve), электропривод
(motorized valve). В качестве материалов для изготовле-
ния приводов используют нержавеющую сталь и раз-
личные полимерные материалы. По видам материалов
конструкции приводы могут быть разделены на авто-
клавируемые и неавтоклавируемые (т.е. подвергающи-
еся и неподвергающиеся термической стерилизации
автоклавированием).

Мембраны, используемые в конструкции санитар-
ных вентилей могут быть выполнены из различных ма-
териалов:

- EPDM (Ethylene Propylene rubber). Материал обла-
дает высокой стойкостью к различным агрессивным
химическим веществам и температурам до 90оС (крат-
ковременно до 120оС). Не используется для масел и жи-
ров;

- NBR (Nitrile rubber). Материал обладает хорошей
стойкостью к маслам и бензину, температурам до 90оС
(кратковременно до 120оС). Не применяется для окис-
лителей;

-  FPM (VitonTM). Материал обладает высокой стойко-
стью ко всем растворителям полимерных материалов

При
закрытом

вентиле

Застойная зона
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и высоким температурам – до 150оС (кратковременно
до 200оС);

- Silicone (Silicone rubber). Материал обладает высо-
кой стойкостью к агрессивным средам и температурам
до 130оС (кратковременно до 220оС).

- PTFE (TeflonTM). Материал обладает наивысшей хи-
мической и термической стойкостью среди перечислен-
ных видов материалов. Его использование возможно
при температурах до 250оС (кратковременно до 300оС);

- Комбинации PTFE/EPDM, PTFE/FPM, PTFE/Silicon
и др.

В большинстве случаев применения мембранных
вентилей именно мембрана является лимитирующим
фактором, определяющим диапазон рабочих давлений.
Используемые в фармацевтической практике мембра-
ны выдерживают давление до 10 бар. Есть вентили,
применение которых ограничено 6 барами.

В качестве материала корпуса
мембранных вентилей используют-
ся различные виды полимерных ма-
териалов: полипропилен (РР), поли-
винилхлорид (PVC), полиэтилен
(PE), PVDF (поливинилиденфторид),
а также нержавеющая сталь ASTM тип 316 L (марка по
ГОСТу - 03Х17Н14М3).

Одним из критических параметров качества выпус-
каемых мембранных вентилей является степень шеро-
ховатости внутренней поверхности. Для систем распре-
деления воды очищенной и воды для инъекций шеро-
ховатость внутренней поверхности из нержавеющей
стали должна составлять менее 0,8 мкм (в критических
точках – до 0,4-0,6 мкм). Для обеспечения такого каче-
ства поверхности применяется механическая или элек-
трополировка.

Для крепления мембранных вентилей к системе тру-
бопроводов применяется:

- орбитальная бесшовная аргоновая сварка (для
нержавеющей стали), сварка встык (для полимерных
материалов);

а также используются санитарные соединения
- Зажимы/фиксаторы санитарного типа (Tri-

Clamp);
- Муфты санитарного типа (Aseptic unions);
- Фланцы санитарного типа (Aseptic flanges).

По области применения различают запорные (зак-
рытие/ открытие), регулировочные мембранные вен-
тили (регулировка потока и др.), многоканальные (от 3
и более мест подсоединения трубопроводов), донные
(прикрепляются к емкости для хранения воды для фар-
мацевтических целей), мембранные вентили с пробо-
отборником и многие другие, в том числе изготавлива-
емые по запросу заказчика.

Производителями мембранных вентилей являются
всемирно-известные компании, такие как:  GeorgGeorgGeorgGeorgGeorg
FisherFisherFisherFisherFisher, Швейцария; GemuGemuGemuGemuGemu, BurkertBurkertBurkertBurkertBurkert, Германия; (мемб-
ранные вентили из полимерных материалов и нержа-
веющей стали); AGRUAGRUAGRUAGRUAGRU, Австрия, IBGIBGIBGIBGIBG, Голландия; FIPFIPFIPFIPFIP,
Италия (мембранные вентили из полимерных матери-
алов).

Мембранные вентили вышеперечисленных произ-
водителей имеют много общего в своих конструкцион-
ных особенностях (см. рисунок ниже).

Несколько другую, запатентованную конструкцию
имеют мембранные вентили шведской компании
NovAseptic ABNovAseptic ABNovAseptic ABNovAseptic ABNovAseptic AB, обладающие улучшенными гидродина-
мическими характеристиками и обеспечивающими
максимальную герметичность и отсутствие застойных
зон. В отличие от других фирм-производителей мемб-
рана вентиля непосредственно покрывает шток приво-
да. Для обеспечения герметичности и отсутствия зас-
тойных зон используются дополнительные конструкци-
онные особенности (см. рисунки ниже).

При правильном проектировании систем предвари-
тельной подготовки, получения, хранения и распреде-
ления воды для фармацевтических целей в соответ-
ствии с GMP и качество получаемого продукта (воды
очищенной и воды для инъекций) будет отвечать самым
высоким  требованиям, а технологический процесс во-
доподготовки успешно аттестован.

Специалисты ЗАО «НПК Медиана-Фильтр» в каждом
конкретном случае предложат оптимальные решения
по выбору систем распределения и использованию за-
порно-регулировочной арматуры ведущих производи-
телей с учетом возможностей действующего или по-
ставляемого технологического оборудования.

ПрилагаемоеПрилагаемоеПрилагаемоеПрилагаемоеПрилагаемое
усилие дляусилие дляусилие дляусилие дляусилие для
герметиза-герметиза-герметиза-герметиза-герметиза-

циициициицииции

МембранаМембранаМембранаМембранаМембрана

Прилагаемое усилие для откры-Прилагаемое усилие для откры-Прилагаемое усилие для откры-Прилагаемое усилие для откры-Прилагаемое усилие для откры-
тия/закрытиятия/закрытиятия/закрытиятия/закрытиятия/закрытия ВинтовойВинтовойВинтовойВинтовойВинтовой

вкладышвкладышвкладышвкладышвкладыш

ЗащитноеЗащитноеЗащитноеЗащитноеЗащитное
уплотнениеуплотнениеуплотнениеуплотнениеуплотнение
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Области применения
ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ, ТОНКАЯ, ОСВЕТЛЯЮЩАЯ И СТЕРИЛИЗУЮЩАЯ

ФИЛЬТРАЦИЯ

9 Лекарственных препаратов
9 Белковых препаратов крови

9 Культуральных и бактериальных сред

9 Инфузионных и стандартных растворов для
    инъекций

9 Водных и спиртовых растворов
9 Витаминных и галеновых препаратов

9 Масляных растворов и биопрепаратов

9 Технологического воздуха, газов, пара и воды

Вся продукция сертифицирована для медицинской
промышленности

ТЕХНОФИЛЬТР, ООО НПП,
600016, Россия, г.  Владимир, ул. Б. Нижегородская, 77

Т/ф.(0922) 23&48&47, 27&63&37. Т.(0922) 31&28&38, 27&62&86
E&mail:  technofilter@mail.ru     Internet: www.technofilter.ru

Производит и поставляет
Мембранные фильтрующие элементы от 0,1 до 3 мкм:

����� Патронные картриджи (гофрированные)
� Капсулы
����� Диски диаметром от 13 до 293 мм

Глубинные фильтрующие элементы от 1 до 100 мкм
Фильтродержатели и фильтрационные установки различных
модификаций.

М и к р о ф и л ь т р а ц и о н н ы е  т е х н о л о г и и  О О О  Н П П  « Те х н о ф и л ь т р »
â ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå

М и к р о ф и л ь т р а ц и о н н ы е  т е х н о л о г и и  О О О  Н П П  « Те х н о ф и л ь т р »
â ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå

Работая с НПП
«Технофильтр»,
Вы получаете:
9 Широкий ассортимент при выборе

продукции.
9 Наилучшее соотношение «цена&качество».
9 Минимальные сроки поставки.
9 Квалифицированное решение

вопросов фильтрации.
9 Быстрый и профессиональный

сервис.

НПП «Технофильтр»  & ведущий отечественный разработчик мембранных технологий в области
микрофильтрации жидкостей и газов. Единственный производитель мембранных фильтрующих
элементов патронного типа в России и СНГ. Наши партнеры  & более 50 предприятий
фармацевтической индустрии.




