
無菌充填ソリューション



Flexicon は、規制の多いバイオテクノロジー分野
や診断薬生産において、30 年以上にわたり最適な
無菌充填メーカーとして認められています。

Flexicon の製品は、お客様の事業とともに拡大す
るもので、その範囲は手動充填用の独立型装置、半
自動システムから完全自動充填、封栓、キャッピン
グマシンにわたります。システムは多種多様なバイ
アルやボトルに合わせてカスタマイズされます。 

すべての Flexicon 充填システムの中心には、チュー
ブポンプによる低剪断性の穏やかな移送があり、正
確さ、精密さをもってお客様の貴重な製品を損傷な
く移送されることが保証されます。 
Flexicon は工場内に独自のチューブ製造施設を持
つ、世界でただ1つのチューブポンプ充填システムの
メーカーでありサプライヤーです。 
弊社の Accusil チューブは充填精度を高めるため
に最適化され、十分な検証試験が実施され、二次
加硫によって高純度が保たれ、トレーサビリティが
得られるようレーザーエッチングが施されています。 

Flexicon: 拡張可能な無菌充填のための柔軟性

Accusil のシングルユースチューブ技術により、プ
ロセスの検証と切り替えを迅速に行うことができ 
ます。 
さらに、弊社の asepticsu シングルユース流体経
路により、Accusil は完全かつバイオバーデン検証
済みで無菌の構造に組み込まれ、取り付けと充填
の準備が整います。 

新しい Flexicon PF7 テーブルトップ
充填機のご紹介
Flexicon の前向きな製品開発ポリシーにより、 
新しい PF7 テーブルトップ充填機を含む独自の 
高品質製品シリーズの展開が推進し続けられてい
ます。 
Flexicon PF7 は、30 年にわたる経験の成果です。 
PF7 は、操作が簡単でエラーを低減し、柔軟性と
精度が高く、GMP や各種規制に準拠しています。 
PF7 の詳細は、6 ページでご確認ください。
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Flexicon: ニーズの増大とともに拡張できる柔軟性

拡張可能な充填ソリューション
Flexicon は、お客様のニーズの増加に合わせ、シス
テムを拡張するために様々な製品を組み合わせる
ことができます。この拡張可能なアプローチにより、

テーブルトップユニット 半自動システム

充填

充填およびキャッピングキャッピング機

充填機

全自動システム

充填、封栓、キャッピングおよび重量確
認の自動化 

モジュール方式の充填およびキャッピング

統合または後付けのた
めのソリューション 

OEM 充填機およびコントローラ

ピストンポンプ交換用の台車ソリュ
ーション 

研究室－R&D 臨床 I  臨床 II 臨床 III 少量生産 フル生産 高速
無菌、シングルユース流体経路－asepticsu（22～23 ページ）

テーブルトップ充填システム－PF7、520Di、PF22（6～7 ページ）

テーブルトップスクリューおよびクリンプキャッピング機－FS および FC（8～9 ページ）

バイアル/ボトル移送－FlexFeed15 および FlexFeed20（10～11 ページ）

充填/スクリューキャッピング－FlexFeed30（12～13 ページ）

充填および封栓－FP50（14～15 ページ）

充填、封栓およびキャッピング－FPC50（16～17 ページ）

アイソレータまたは RABS に統合するための FPC50－FPC50ISO（16～17 ページ）

全自動一体鋳造－FMB210（18～19 ページ）

マスタコントローラ、台車およびポンプ/充填機－OEM ソリューション（20～21 ページ）

お客様の生産規模が大きくなる際の検証コスト
が削減され、追加の設備投資を最小限に抑え 
ます。
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Flexicon PF7: 新しいテーブルトップディスペンサ

PF7: テーブルトップ無菌充填
PF7 は、柔軟で信頼性の高い、多用途のチュー
ブポンプ充填機シリーズに加わった最新の製
品です。 
Flexicon 製品は、バイオテクノロジー、診断薬
業界などで広く採用され、PF７ ではその経験を
設計に反映しています。
PF7 は、GMP 生産/クリーンルーム環境におい
て高価かつ繊細な流体を充填するために開発
されています。

•  0.2ml からの高精度充填

•  ±0.5％ の再現性により、コストアップ
につながる過剰充填を防止

•  泡立ち、飛散、または次の充填までの間の液
垂れの発生を排除

•  ユーザーによるプログラミングが可能な「レ
シピ」。ユーザーによるレシピの設定が可能

•  天秤、プリンタと接続可能

•  滞留箇所のない人間工学設計

•  大型のキーパッドと直感的なディスプレイに
よるクリーンルーム内での操作性向上

素早い流体通路の交換
1 分未満で流体経路を交換することがで
きます。流体通路が閉鎖されてクロスコン
タミネーションの危険性が取り除かれるた
め、PF7 は無菌充填に理想的です。
シングルユース流体経路のための設計
Accusil チューブを使用して充填精度
を高めるために最適化された PF7 
は、asepticsu などのシングルユース流体経
路と連動します。 
信頼性と安全性
PF7 には 5 年間保証が付いています。プロ
セスの検証を支援する IQ/OQ 文書をご請
求にて提供します。

単純かつ強力なユーザーインタフェース
大きなキーおよび明確なカラーディスプレ
イは、RABS または LAF ユニット内での手
袋着用またはガラス越しでの作業中の操
作を支援します。PF7 は、Flexicon の 30 年
間の経験に基づく推奨充填パラメータを使
用してプログラミングされています。ユーザ
ーは最適な精度を得るために、独自のカス
タム充填パラメータを設定することもでき
ます。 
自動充填ソリューションへの統合
PF7 は、FlexFeed 15、20、および 30 または
サードパーティシステムなどのさまざまな
ボトル移送システムと接続することになり
ます。遠隔操作用フットスイッチを含む幅広
い付属品が利用可能です。 大容量充填が必要ですか?

Flexicon の PF22 により、5ml 未満から最大
5,000ml 超の充填量が可能になります。
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異なるタイプやサイズのキャップ、
ボトルおよびバイアルを移送するた
めにさまざまな構成部品が利用可

能です

スクリューキャッピング機FC10 クリンプキャッピング機FS32クリンプキャッピング機FS10

キャッピング機により品質の一貫した
クリンプとトルクが保証されます
生産性を向上させると同時にオペレーターの疲労
および反復性疲労障害を最小化する必要がある
場合には、お客様の現在のプロセスにキャッピン
グ機を追加できます。クリンプキャッピング機およ
びスクリューキャッピング機の両方が提供する 
機能:

• 一貫した高品質の密閉

• 最大 1,000 ユニット/時間のキャップ

• 高速交換

プロセスにどちらのキャッピング機が適切なのか
の決定は、キャッピングのニーズによって異なりま
す。各キャッピング機には固有のメリットがあり 
ます。

スクリューキャッピング機

• 交換用の工具が不要

•   最大 65mm のキャップおよび最大直径が
100mm のボトルサイズを移送

• 調整可能な閉栓トルク

クリンプキャッピング機

• 高品質のアルミニウムオーバーシール

• 低粒子放出

•   取り付けが簡単な標準サイズまたはカスタ
マイズサイズのクリンプヘッドおよびボト
ル工具が利用可能です

•  使用済み圧縮空気の回収

Flexicon テーブルトップスクリューキャッピングおよび
クリンプキャッピング

施設内に十分な余裕がない場合には、弊社のキャッピング機に必要
な設置面積が小さいことを考慮してください。 寸法（mm/inch 単位）

 キャッピング機の名前
最大キャップサイズ 最大ボトルサイズ
直径 高さ 直径 高さ

 FC10 スクリュー 50mm 40mm 55mm 180mm
 FC32 スクリュー 65mm 40mm 100mm 240mm
 FS10 クリンプ 8～20mm ISO 8362 73mm 180mm
 FS32 クリンプ 13～32mm ISO 8362 95mm 240mm

FS32

FC10 FC32

FS10
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FlexFeed システムは、各種サイ
ズのボトルまたはバイアルの受

託充填に理想的です

FlexFeed20FlexFeed15

自動充填およびテーブルトップ 
バイアルおよびボトル移送システム
自動化をさらに進めるニーズの増加に対応する
Flexicon の製品シリーズは、さまざまなサイズのボトル
の受託充填および診断作業での小ロットのフレキシブ
ルな生産の要求を満たします。 
バイアル/ボトルに充填ニードルがセットされる速度が
自由に調整でき、軽量のバイアルやボトルの充填が可
能です。特殊な形状のボトルを移送するために、カスタ
マイズしたソリューションを設計できます。
FlexFeed15 および FlexFeed20 は、クリンプまたはス
クリューキャッピングマシン1台と組み合わせて使用す
ることで、扱いやすく非常にフレキシブルな生産手段が
実現され、迅速な投資回収が可能になります。

•  直径 12mm～50mm（FF15）/78mm（FF20） の
ボトル、構成部品を含まず

•  交換はすべて 2 分以内で完了

• 反復性疲労障害を防止

•  小さい設置面積とクリーンルーム環境に向けた
設計

• 優れた投資の回収

素早く単純な交換
構成部品、工具または特殊なオペ
レーターの技術なしで、2 分以内
に各種のボトルやバイアルを交換
できます。 

Flexicon FlexFeed15 および FlexFeed20

寸法（mm/inch 単位）。FlexFeed20 および FlexFeed15 では、マシンの前面
または左側に供給トレイを簡単に取り付けることができます。
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小規模ロット向けの半自動充填およ
びキャッピングシステム
委託製造業者および診断薬会社が生産性を高め、
スクリューキャッピングをより一貫させ、反復性疲
労障害をなくすための解決策は、FlexFeed30 です。

•   生産コストの削減と生産性の向上 

•   一貫したキャップトルクにより液体の漏れ
を防止します

•  最大 1,200 ユニット/時間

•   オペレータを反復性疲労障害から保護

•   5 分未満でのキャップおよびボトルの 
交換

•   直径 12mm～50mm のボトルに充填

充填は自動的に実行され、キャップは手動で置
かれ、キャッピングトルクは自動的に適用され 
ます

直径 12mm～50mm の 
ボトルに充填

寸法（mm/inch 単位）

Flexicon FlexFeed30
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全自動充填および封栓
無菌充填の主要ステップを自動化することで、オペレ
ーターによるミスおよび関連する汚染のリスクが低下
します。FP50 チューブポンプ充填システムにより、容
積式充填ポンプのコストとリスクの問題が取り除か
れます。
FP50 は、バイオ医薬品の研究および開発部門の臨
床試験段階で、または受託製造会社において、柔軟性
を高めコストを節約するために使用されるテーブルト
ップ充填システムです。

流体および充填済みバイアルが完全に密封さ
れるように、カスタマイズした FP50 がアイソレ
ータに組み込まれます。 

• 最大 25 ユニット/分

•  優れた充填精度により、コストアップにつ
ながる過剰充填を防止

•   0.2ml 未満から 100ml の 2R から 100H
のバイアルを充填

• 完全または部分的な封栓

•  素早く簡単なフォーマット変更

•    ユニバーサルな構成部品によりコストを
削減

•    UDF ベンチや RABS 取り付け時の小さ
い設置面積

•  小さなロットを充填する際の柔軟性を向
上－ただ 1 台のマシンがすべてのバイア
ルを充填

寸法（mm/inch 単位）

13mm および 20mm の栓
による封栓のために追加の
構成部品は不要です

Flexicon FP50

0.2ml 未満から最大 100ml
までを充填、最大 25 バイア

ル/分

 小さなロットを充填する際の柔軟性を向上－
ただ 1 台のマシンがすべてのバイアルを充填

最
大

最
大

最
大

最
小

最
小

最
小

トレイ長
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•   0.2ml 未満から最大 100ml の、飛散、液垂
れまたは泡立ちのない高精度充填

•   起動時の製品廃棄が非常に限定されてい
る素早く簡単なロットの交換

•   ユニバーサルな構成部品によりコストが削
減され柔軟性が向上します 

• 最大 25 ユニット/分

•   生産ライン稼働後のバッチレポートおよび
完全監査証跡

•   FAT、SAT、IQ および OQ に対応する優れ
た文書化および試験プロトコル

•   GAMP5 準拠のソフトウェア設計および 
品質

•   オプションのソフトウェアにより 21 CFR 
パート 11 に対応

完全自動充填、封栓およびキャッピン
グ、およびオプションのインラインチ
ェック重量計測
FPC50 は、柔軟な小規模ロット製薬生産のための、
直ちに使用可能で検証が簡単な充填、封栓およびキ
ャッピングシステムを提供します。
インラインチェック重量計測用のオプションおよび標
準的な UDF フードまたは RABS での使用に関する
オプションを提供するモジュール方式のシステム 
です。 
FPC50 をアイソレータに統合して、グローブポートを
通じてマシンのすべての領域に簡単にアクセスでき
るようにカスタマイズすることもできます。
FPC50 のユニバーサルな構成部品により、さまざま
なバイアル、栓およびキャップを充填できます。チュー
ブポンプ充填システムがあれば、製品専用または容
積専用のポンプを在庫として持つ必要がなくなり 
ます。
弊社は短く信頼性の高い納期の設定、および継ぎ目
のない FAT、IQ および OQ テストの実行において優
れた記録を持つため、コストアップにつながるプロジ
ェクトの遅延を回避できます。

1 つのサプライヤからの充填機およびシング
ルユース流体経路によって検証が簡単にな
り、コストアップにつながる過剰充填が防止
されます

ユニバーサルな構成部品により、さま
ざまなバイアルの充填、封栓およびキ

ャッピングが可能になります

乱気流を最小化し、キャップの交換を素
早く行える FPC50 クリンプヘッド

Flexicon FPC50

全寸法（mm/inch 単位）。この図にはオプションのインラインチェック重量計測が含まれます。マシンの左
側または前に供給トレイを取り付けることができ、FPC50 をカスタマイズして RABS またはアイソレータ
に統合できます
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セットアップと交換が簡単な中規模ロ
ットの完全自動充填、封栓およびキャ
ッピング
FMB210 は、無菌薬、眼科および診断薬用途に向け
て完全に自動化された充填およびキャッピングに最
適です。さまざまな容器およびクロージャのタイプに
対応します。
独自のツールプラットフォームにより、単一の充填機
で複数製品を処理する必要のあるフォーマットの変
更を、単純、高速かつ正確に行うことができます。選
択した供給および送出のオプションまたはその他の
周辺機器に合わせて構成できます。

上: 層流キャビネット内に設置した
FMB210。
右: ボトルアンスクランブラユニット
から供給される FMB210。 

•  眼科および診断薬: 充填、ドロッパインサー
トおよび ±10Ncm（±0.9lbs/inch）より優
れた正確な電子スクリューキャッピング。空
気式スクリューキャッピングは、処理能力を
向上させるためのオプションです

•  注射可能製剤の無菌充填: 充填、封栓およ
びクリンプキャップのローラ閉栓

•  コンパクトな設計のため設置面積は小さく、
クリーンルームに収まります

•  最大 75 ユニット/分: キャップのタイプ、バ
イアルのサイズおよび充填容積によって異
なります

•  完全密封チューブポンプ充填システムによ
りクロスコンタミネーションのないことが保
証されます

FMB210の「
バイアルなし
では充填な
し」機能のた
めのセンサ

寸法（mm/inch 単位）

Flexicon FMB210

1 つのサプライヤからの充填機およびシングル
ユース流体経路によって検証が簡単になり、コ
ストアップにつながる過剰充填が防止されます

さまざまな容器およびクロージャの
タイプに対応します

モジュール方式の設計によ
り、供給、送出およびキャッ
ピング技術をカスタマイズで

きます
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お客様独自の生産システムを構築
多くの充填機メーカーが Flexicon のソリューショ
ンを組み込み、クライアントの満足度を向上させ
ています。

•  広範囲の充填容積への対応

•  次の充填までの間の液垂れ、泡立ち、およ
び飛散を防止

• 簡易なメンテナンス

•  高精度の充填により流体のコストを削減  

•  グローバルサポート

OEM システムへのアプリケーション

•  ピストンポンプを使用した既存ライン

•  バイオテクノロジー、製薬業界の大容量
充填ライン

•  扱いにくい形状のボトル充填ライン

マスタコントローラ
MC100 および MC12 などのマスタコン
トローラは、1 つの充填ラインで最大 16 
台のポンプを制御できます。弊社は、独立
コントローラ、パネルマウント型、および
PROFIBUS または DeviceNet 経由で充填
ラインシステムと通信するコントローラを提
供しています。MC100 は業界標準フィール
ドバス経由で充填データを受信して、充填
機の操作に関する値を計算し、次にそれら
の値を FlexNet プロトコルを介して充填機
に送信します。

動的再校正セットアップ

複数の PD12 を操作する MC12 ユニット
このユニットは通常の用件をすべて満たしま
すが、さらに複数の充填ステーション、電子ボ
トムアップ充填システム、プリンタ、動的再校
正用のはかりへの直接リンク、およびその他
を含むように拡張できます。
MC12 マスタコントローラは自動再校正を実
行できます。
荷重計（はかり）を MC12 と接続することに
より、ユーザー入力なしで動的に再校正を行
うためにすべてのデータポイントが使用され
ます。
PD12 充填機は、独立ユニットとして、または
パネルマウント型用にいくつかのバージョン
が利用できます。パネルマウント型を発注す
る場合には、垂直方向と水平方向のどちらに
統合するか、およびポンプヘッドを陽極酸化
アルミニウムとステンレス鋼のどちらにする
かを選択できます。

Flexicon OEM システムコンポーネント

並列生産セットアップ

台車ソリューションは、16 台までの
チューブポンプ充填機を備えた新規
または既存の充填ラインに統合す
るために提供されます。

印刷 
データ

校正 
データ

充填 
信号

充填済み 
バイアル

重量
セル
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asepticsu シングルユース技術
asepticsu™ は、Flexicon により設計、開発
された無菌のシングルユース流体経路で
す。asepticsu と Flexicon のチューブポンプ技
術の穏やかなポンプ移送を組み合わせること
により、生産量は増大し、リスクは低減され、ま
た検証の時間を短縮するのに役立ちます。

asepticsu により洗浄検証が簡素化されます
asepticsu は USP クラスVIシングルユース流
体経路であり、端から端まで追跡可能で、検証
は簡単です。袋、チューブ、ポンプから充填ノズ
ルまで、asepticsu は完全に組み立てられ、ロ
ット追跡が可能なシングルユースウェットエン
ドを提供しています。
asepticsu は弊社の ISO クラス7クリーンルー
ム内で製造され、検証済みのガンマ線照射プ
ロセスを使用して事前殺菌され、二重に袋詰
めされ、すぐに使えるようになります。

Flexicon のシングルユース流体経路オプション

asepticsu は、FPC50W などの
充填システム全体を強化します
（16 ページ参照）

Accusil の高精度チューブは、コスト
アップにつながる過剰充填を防止し
ます
 

正確かつ一貫した調剤を行うためには、適切ポン
プの内側で正しい管材料を使用する必要がありま
す。Accusil™ は、弊社の最先端の押し出し成形機を
用いて最高品質で製造され、管材料の回復を最適
化するために、一貫した壁厚と特定の硬さを備え
ています。 
Accusil は、バイオ医薬品の要件を満たしており、
シングルユースの充填用途に最適です。

•  バイオ医薬品に関して USP クラスVI、ヨ
ーロッパ薬局方 6.8 Chapter 3.1.9、ISO 
10993、および FDA CFR 177.2600 に完
全準拠

•  業界をリードするバリデーションパックが
利用可能

•  レーザーエッチングしたロット番号、製品
仕様書および使用期限による 100% のト
レーサビリティ

•  最先端のチューブ生産施設の ISO 
14644-1 クラス7環境で製造

•  汚染から保護するために二重に袋詰めさ
れます

Accusil は、ISO クラス7クリー
ンルーム内で製造および梱包さ
れ、100% のトレーサビリティの
ためにレーザーエッチングが施
されます

•  純度を高めるために押し出し後に二次
加硫

•  ガンマ線照射、オートクレーブまたはエ
チレンオキシドによって完全に殺菌 
可能

•  動物由来成分は含まれていません

Accusil でコストを削減して生産性を高める
 

•  PF7 および PD12 チューブポンプの優
れた充填精度

•  0.2ml 未満から 250ml 超の充填容積
に対応するチューブサイズ

•  確実で短い納期大量であっても対応 
可能

Flexicon 充填機と調和する asepticsu シング
ルユース流体経路により、以下が保証されます。

• コスト削減と検証時間の短縮

•  汚染リスクの除去

•  コストアップにつながる過剰充填の 
防止

•  小ロット製品を効率的に生産

ACCUSIL
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免責条項: 本書に記載されている情報は正確であると考えられますが、Watson-Marlow 
Flexicon A/S は、誤りがあった場合でも一切の責任を負いません。また、予告なしに仕様を
変更する権利を有します。警告: この製品は、患者に接続する用途で使用するようには設計
されていないため、そのような用途に使用しないでください。asepticsu および Accusil は登
録商標です。

Watson-Marlow Fluid Technology Group

バイオテクノロジーおよび製薬業界向けのソリューション

Watson-Marlow Fluid Technology Group は、直販活動
と代理店を含む広大な地球規模のネットワークを通じてお
客様を各地でサポートします

wmftg.com/global


