
无菌灌装整体解决方案



30 多年来，Flexicon 已经成为 GMP 行业（如生物
技术和诊断试剂）无菌灌装的首选。 

从单台手动灌装，半自动到全自动灌装，加塞和轧
盖设备。我们可以根据您所用的玻璃瓶、塑料瓶，试
管，眼药水滴管或不能站立的微型管量身定制全自
动灌装系统。

蠕动灌装的低剪切和温和泵送是 Flexicon 灌装系
统的核心，蠕动灌装技术可温和地输送高价值的产
品，并确保较高的准确性和精确性。
Flexicon 是全球唯一生产自用软管的蠕动泵供应商。
具有最佳灌装精度的 Accusil 软管，经过了完整的
验证。后固化生产工艺提高了软管的高纯度，软管
上的激光蚀刻可确保产品的可追溯。

Flexicon：特别灵活，适合各种规模的无菌灌装

Accusil 一次性软管技术可加快工艺验证和更换。 
此外，我们的 asepticsu 一次性无菌流体管路集成
了 Accusil 软管，其经过了完整的生物负荷验证，
可随时用于灌装。 

新型 Flexicon PF7 桌面型分装泵
Flexicon 的前瞻性产品开发策略不断造就了一系
列独特的优质产品涌现，新款 PF7 桌面型分装泵
就是其中之一。 
Flexicon PF7 凝聚了 30 年的行业经验。它操作简
单，不仅可降低出错风险，还具有很高的灵活性，
并能通过 Flexicon 所特有的精准性能来确保始终
符合 GMP 和法规。详细了解第 6 页上的 PF7。
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Flexicon：高度灵活性可满足您不断变化的需求

真正可扩展的灌装解决方案
Flexicon 提供一系列可以相互集成的产品，以便根
据需求增长扩展为更大的系统。这种可扩展方法可

桌面型设备 半自动系统

灌装

灌装和封盖封盖机

分装泵

全自动系统

多规格自动灌装、加塞、 封盖和
称重校准

模块化灌装和封盖

集成或改造解决方案 

OEM 分装泵和控制器

柱塞泵的替代方案

实验室 - 研发 临床 I  临床 II 临床 III 小型生产 全力生产 高速
一次性无菌流体管路 - asepticsu （第 22-23 页）

桌面型分装泵 - PF7、520Di、PF22 （第 6-7 页）

桌面型旋盖机和轧盖机 - FS 和 FC （第 8-9 页）
理瓶机 - FlexFeed15 和 FlexFeed20（第 10-11 页）

灌装和旋盖一体机 - FlexFeed30 （第 12-13 页）

灌装和加塞 - FP50 （第 14-15 页）

灌装、加塞和封盖 - FPC50 （第 16-17 页）

FPC50 用于集成到隔离器或 RABS - FPC50ISO （第 16-17 页）

全自动一体机 - FMB210 （第 18-19 页）

主控制器、手推车和泵/分装泵 - OEM 解决方案 （第 20-21 页）

降低验证成本，并在容量需求增大时减少额外
的投资。
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Flexicon PF7：新型桌面型分装泵

PF7：桌面型无菌液体灌装
PF7 是 Flexicon 灵活、可靠的多功能蠕动灌装
系列的最新成员。 
Flexicon 产品是生物技术和诊断行业的首选，
而 PF7 增强的功能和特定于应用的设计也延
续了这一趋势。
PF7 专为在 GMP 生产和洁净室环境内灌装高
价值的敏感流体而开发。

•  低至 0.2 毫升的精准灌装

•  优于 ±0.5% 的可重复灌装精确度，避
免了超量灌装的成本

•  避免了每瓶之间的飞溅，喷洒和起泡

•  可编程“配方”，用户可通过其设置灌装配方
参数

•  连接到天平和打印机以进行无差错校准和
批量报告，符合 GMP 和法规要求

•  设备表面易清洁，采用人体工程学设计，方
便在工作台上或隔离器和 LAF 设备上操作

•  清晰、直观的彩色显示屏，便于在洁净室环
境中使用的大键盘

加快流体管路更换
不到一分钟即可改变流体管路。封闭的流
体管路可消除任何交叉污染风险，使 PF7 
成为无菌灌装的理想之选。
专为一次性流体管路而设计
PF7 优化了 Accusil 软管的灌装精确度，从
而能与 asepticsu 等一次性流体管路配合
使用。 
安全可靠
PF7 提供五年保修服务。用户可选购 IQ/
OQ 验证文件，用于其工艺验证。

简单、功能强大的用户界面
即使是戴着手套或在 RABS 或 LAF 设备
中的玻璃后，大按键和清晰的彩色显示屏
也能方便操作。PF7 根据 Flexicon 30 年的
实践经验采用推荐的灌装参数进行编程。
用户还能设置自己的自定义灌装参数，以
实现最佳精确度。 
与自动灌装解决方案集成
PF7 可连接到各种瓶子处理系统，如 
FlexFeed 15、20 和 30，或者第三方系统。
提供一系列配件，包括用于远程操作的脚
踏开关。

需要更高的容量分配？
Flexicon 的 PF22 适用于 5 毫升到 5000 毫升
的分装。
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提供各种特殊部件用于处理不同
类型和尺寸的瓶盖、瓶子和药瓶

旋盖机 FC10 轧盖机 FS32轧盖机 FS10

封盖机确保了轧盖和旋盖质量保持 
稳定
要想增加产量、降低操作人员罹患职业病的风险、 
优化封盖工艺，那么为当前流程引进我们的封盖机
是您的首选。轧盖机和旋盖机的特点有：

• 始终如一的封盖质量

• 产能：1000 瓶/小时

• 快速更换

根据不同的封盖形式来选择相应的封盖机。Flexicon 
的两种封盖机各有特点。

旋盖机

• 无须更换工具

•   可处理最大 65 mm 直径的盖子，最大  
100 mm 直径的瓶子

• 可调节旋盖扭矩

轧盖机

• 高质量铝盖封口

• 几乎没有颗粒产生

•  易于安装的标准轧盖头，或按客户要求定制

• 可收集工作后的压缩空气

Flexicon 桌面型旋盖机和轧盖机

如果厂房中没有足够的空间，则要考虑占地面积小、
节省空间的封盖机： 尺寸 (mm/英寸)

 封盖机名称
最大盖子尺寸 最大瓶子尺寸

直径 高度 直径 高度
 FC10 旋盖机 50 mm 40 mm 55 mm 180 mm
 FC32 旋盖机 65 mm 40 mm 100 mm 240 mm
 FS10 轧盖机 8-20 mm ISO 8362 73 mm 180 mm
 FS32 轧盖机 13-32 mm ISO 8362 95 mm 240 mm

FS32

FC10 FC32

FS10
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FlexFeed 是应用于需要处理各
种规格瓶子的外加工灌装要求

的理想之选

FlexFeed20FlexFeed15

自动灌装及桌面型理瓶系统
随着越来越多的自动化生产的需求，Flexicon 的产品
线可满足各种灵活性生产的需要，适用于不同瓶子规
格委托加工形式的小批量灌装和诊断试剂生产。 
推送瓶子进入灌装工作站的速度完全可以调节，较轻
的瓶子或西林瓶都可以灌装。可提供按瓶子的规格定
制的解决方案。
FlexFeed15 和 FlexFeed20 可以与轧盖机或旋盖机组
合起来使用，提供了一个简单的，非常灵活的生产方
式，实现客户短期投资回报。

•  FF15 可处理 12-50 mm 直径的瓶子，FF20  
可处理 12-78 mm 直径的瓶子，无需任何特殊
配件

•  两分钟内即可完成更换

• 防止操作人员的重复性肌肉劳损

•  占地面积小，专为洁净环境设计

• 优异的投资回报

快速简单的更换
不同的瓶子或药瓶之间的更换
可以在两分钟内完成，无需任
何特殊配件、工具或特殊操作
技能。

Flexicon FlexFeed15 和 FlexFeed20

尺寸 (mm/英寸)。在 FlexFeed20 和 FlexFeed15 上，进料盘可以轻松安装
在机器的前面或左侧。
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小批量半自动灌装和旋盖系统
FlexFeed30 适用于外加工企业和诊断试剂公司，
满足较大产量和旋盖扭矩一致的要求，避免操作
人员重复性肌肉劳损。

•   降低了生产成本，提高了生产效率 

•   旋盖扭矩一致，防止液体泄漏

• 产量可达每小时 1200 瓶

•   防止操作人员的重复性肌肉劳损

•   五分钟内更换盖子和瓶子

•   可灌装 12-50 mm 直径的瓶子 
 

自动灌装，人工加盖，自动旋盖

可灌装 12-50 mm 
直径的瓶子

尺寸 (mm/英寸)

Flexicon FlexFeed30

1225/48.2”

28
2/

11
.1

”

79
8/

31
.4

”

60
6/

23
.9

”

258/10.1”

21
3/

8.
4”

最
大

. 7
00

/2
7.

6”

1312



全自动灌装加塞机
自动执行无菌灌装的关键步骤排除了操作人员的失
误和与之相关的被污染的风险。FP50 的蠕动泵灌装
系统也避免了其它容积型分装泵的成本和风险。
FP50 是一台桌面型灌装系统，用于处于临床试验阶
段的生物制药研发部门，或委托加工的公司。该系统
可以提高生产的灵活性并节省成本。

一台定制的 FP50 安装在隔离器内，料液和
灌装好的瓶子也全部包含其内。 

•  产能达每分钟 25 瓶

•  卓越的灌装精确度，避免了超量灌装的
成本

•  可处理 2R-100H，装量 0.2-100 ml 的
瓶子

• 半加塞或全加塞

• 快速简单的配件更换

•   通用型部件，降低成本

•  尺寸小，适合安装在 UDF 工作台或 
RABS 内

•  增加了小批量灌装的灵活性⸺只要一
台设备就可灌装您所有的瓶子

尺寸 (mm/英寸)

13 mm 和 20 mm 公用
一个胶塞料斗，不需要
另外的特殊配件

Flexicon FP50

灌装量从不足 0.2 ml 到 100 ml，
最大产能每分钟 25 瓶

 增加了小批量灌装的灵活性⸺ 
只要一台设备就可灌装您所有的瓶子

最
大

.

最
小

. 最
大

.

最
小

.

托盘长度

最
大

.
最
小

.
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•   0.2 ml-100 ml 高精度灌装，没有喷洒、挂
滴或气泡产生

•   批次更换方便，快捷。只在开始时有少量的
产品被浪费

•   通用型部件，降低了成本，提高了灵活性 

•  产能达每分钟 25 瓶

•   每批生产过程和详细追踪审计的批记录

•   一流的文档和 FAT、SAT、IQ 和 OQ 测试
协议

•  按照 GAMP5 进行软件设计并符合其规范

•  可选择支持 21 CFR Part 11 的软件

全自动灌装、加塞、轧盖机，可选配在
线称重
FPC50 是一个易于验证的即用型灌装、加塞和轧
盖系统，适用于灵活性小批量制药生产。
该模块化系统可选配在线称重并能安装在标准 
UDF 盖或 RABS 内。 
FPC50 也可以定制并集成到隔离器内，通过手套
方便地操作这台设备。
FPC50 的通用型部件可处理各种规格瓶子，胶塞
和铝盖。蠕动泵灌装系统可替代现有的产品专用
或体积专用的分装泵。
我们在交货期短和可靠性方面有着良好的记录，
提供无缝的 FAT，IQ 和 OQ 测试，避免了项目延期
的成本。

只从一个供应商处购买灌装机和一次性使
用流体管路，简化了验证，避免了超量灌装
的成本

通用型组件，适合各种规格瓶子的
灌装、加塞和轧盖

FPC50 上装有最小化空气紊流的
轧盖头，针对不同铝盖可快速更换

Flexicon FPC50

所有尺寸以 mm/英寸为单位。本图包括可选的在线称重。进料盘可安装在机器的左侧或前侧，FPC50 
可通过定制集成到 RABS 或隔离器
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操作和更换产品方便、快捷，适合中等
生产规模
FMB210 是一台应用于无菌药品，眼药水和诊断试
剂的全自动灌装和封盖机。可以适应多种尺寸及类
型的瓶子，可提供多种封盖形式。
一个独特的工具平台可实现简单、快速和准确的规
格更改，以便在单台分装泵上处理多个产品。它可
以针对各种进料和出料方式或其他外围设备进行
配置。

上图：一台 FMB210 安装于 LAF 
控制柜中。
右图：FMB210 由理瓶机送料。 

•  眼药水和诊断试剂：灌装、滴管插入，精确 
加塞和旋盖，旋塞扭矩大于 ±10 Ncm 
(±0.9 lbs/inch)。可选气动旋拧封盖提高 
产量

•  注射剂的无菌灌装：灌装、加塞和轧盖

•  紧凑型设计，可在小型洁净室中使用

•  产能达到每分钟 75 瓶：取决于瓶盖类型、
药瓶尺寸和灌装量

•  全封闭蠕动泵灌装系统确保没有交叉污染

用于实现 
FMB210 无
瓶无灌装功
能的传感器

尺寸 (mm/英寸)

Flexicon FMB210

只从一个供应商处购买灌装机和一次性使用流
体管路，简化了验证，避免了超量灌装的成本

适应多种尺寸及类型的瓶子，
可提供多种封盖形式。

模块化设计，可以根据您的
要求定制进瓶、出瓶和封盖

方式
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可完全整合到您的灌装线上
已有越来越多的灌装机制造商成功地将 Flexicon 
解决方案整合到他们自己的灌装线上，从而增加
了其产品的价值，提升了客户的满意度。

•  灌装体积非常灵活 

•  避免了每瓶之间的飞溅，喷洒和起泡

• 快速更换

•  高灌装精度降低了生产成本

•  全球技术支持，高质量灌装配件

OEM 应用包括：

•  替换现有的柱塞泵灌装生产线

•  新的生物制药高产量灌装生产线

•  诊断试剂行业异型瓶灌装生产线

主控制器
MC100 和 MC12 主控制器，可以控制灌装
线上多达 16 台的分装泵。可提供独立的桌
面型或面板安装方式的具有 PROFIBUS 或 
DeviceNet 通讯功能的产品。MC100 通过
通讯总线接受灌装数据并计算灌装泵的操
作参数，然后通过 FlexNet 通讯协议将操作
指令传输给灌装泵。

动态校准生产

MC12 控制单元与多台 PD12 分装泵
这个单元可以满足一般的灌装要求，也能扩
展为包括几个灌装工作站，一台电动的由下
而上的灌装系统、打印机，可直接连接天平用
于动态再校准等更多设备。
MC12 主控制器能够完成自动重新校准。
通过将称重（天平）连接到 MC12，每个数据
都可用于动态重新校准，而无需用户输入。
PD12 分装泵有多个版本可供选择，单台泵
或嵌入式面板安装。面板嵌入式安装产品可
以水平或垂直方向集成安装，泵头有阳极氧
化铝或不锈钢两种材料可供选择。

Flexicon OEM 系统组件

多台分装泵平行生产

提供手推车解决方案，手推车上可
安装多达 16 台分装泵，可以集成到
新的或现有的灌装线

打印 
数据

校准 
数据

灌装 
信号

灌装好的 
药瓶

称重
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asepticsu 一次性流体管路技术
asepticsu™ 是 Flexicon 设计和开发的一次
性无菌流体管路。将 asepticsu 与 Flexicon 
温和输送的蠕动泵技术相结合可提高产量、
降低风险，并有助于减少验证时间。

asepticsu 可简化清洁验证
asepticsu 是一根符合 USP VI 要求，从原材
料到生产过程完全可追溯的流体管路。从袋
子，穿过蠕动泵的软管，再到设备上的灌装
针，asepticsu 提供了一个完全组装好的封
闭流体管路，并带有批号完全可追溯。
asepticsu 在我们的 ISO 7 级洁净室中制
造，然后使用经过验证的γ辐射工艺预消毒，
并采用双层包装，随时可投入使用。

Flexicon 的一次性流体管路选择

asepticsu 可增强整个灌装
系统的功能，如 FPC50W 
（参见第 16 页）

Accusil 高精度软管，避免了超量 
灌装的成本
 

精确和一致性分装，要求选用正确的泵使用合
适的软管。Accusil™ 是由当前最先进的挤压设
备所生产的高质量软管，壁厚的一致性及特殊
的硬度，有利于软管的最佳恢复性。 
Accusil 完全符合生物制药要求，非常适合一次
性灌装应用

•  完全符合 USP Class VI、Ph.Eur.6.8 
Chapter 3.1.9、ISO 10993 和 FDA 
CFR 177.2600 等生物制药规范

•  提供业界领先的软管验证包

•  软管上有激光刻蚀的批号、产品规格和
有效期，带来全面可追溯性

•  在符合 ISO 14644-1 Class 7 洁净环境
下，由最先进的软管生产设备生产

•  双层包装，防止污染

•  高纯度后固化挤压工艺

•  可 γ 射线，高压灭菌锅或环氧乙烷灭菌

•  无动物源成分

Accusil 在 ISO 7 级洁净室中
制造和包装，经过激光刻蚀，
具有全面可追溯性

使用 Accusil 软管，为您降低成本并提高产能
 

•  在 PF7 和 PD12 蠕动泵上可获得极好
的灌装精度

•  软管尺寸适合从不足 0.2 ml 到 250 ml 
的各种灌装量

•  交货期短并且可靠。大批量交货也不 
例外

asepticsu 一次性流体管路匹配 Flexicon 
分装泵，可确保：

• 更低的验证成本和时间

•  消除污染风险

• 避免了超量灌装的成本

•  高效生产小批量产品

ACCUSIL
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免责声明：本文件在发布时所包含的信息是正确无误的，但 Watson-Marlow Flexicon A/S 
对其中的错误不承担任何责任，沃森马洛保留在不事先通知的情况下随时修改本文件所
包含内容的权利。警告：本产品不设计用于，亦不能用于连接有问题的应用上。asepticsu 
和 Accusil 是注册商标。
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