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’ 1. Lyofilizace - trocha teorie

Fazovy diagram vody

Vyparovani (RVC)

» Skupensky prechod:

Kapalina —plyn

(vyparovani)

Rozsah vakua: 20 - 1mbar

Vymrazovani (FD)

« Skupensky prechod:

pevna latka-plyn

(sublimace)

Rozsah vakua: 2 - 0,001mbar

Hodnota vakua urcuje teplotu

potfebnou pro proces fazového
o prechodu:

Vysoké vakuum = nizka teplota =

velmi Setrna susici metoda
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../LSCplus Simulation Tool/LSCplusSimulationTool.exe
../LSCplus Simulation Tool/LSCplusSimulationTool.exe

1. Lyofilizace - trocha teorie
Tlak tenze nad ledem

6,110 1,510 0,310 0,050 0,006
-1 5,620 -17 1,370 -33 0,280 -49 0,045 -65 0,0054
-2 5,170 -18 1,250 -34 0,250 -50 0,040 -66 0,0047
-3 4,760 -19 1,140 -35 0,220 -51 0,035 -67 0,0047
-4 4,370 -20 1,030 -36 0,200 -52 0,030 -68 0,0035
-5 4,020 -21 0,940 -37 0,180 -53 0,025 -69 0,0030
-6 3,690 -22 0,850 -38 0,160 -54 0,024 -70 0,0026
-7 3,380 -23 0,770 -39 0,140 -55 0,021 -71 0,0023
-8 3,010 -24 0,700 -40 0,120 -56 0,018 -72 0,0019
-9 2,840 -25 0,630 -41 0,110 -57 0,016 -73 0,0017
-10 2,560 -26 0,570 -42 0,100 -58 0,014 -74 0,0014
=Ll 2,380 -27 0,520 -43 0,090 -59 0,012 -75 0,0012
-12 2,170 -28 0,470 -44 0,080 -60 0,011 -76 0,0010
-13 1,980 -29 0,420 -45 0,070 -61 0,009
-14 1,810 -30 0,370 -46 0,060 -62 0,008
-15 1,650 -31 0,340 -47 0,055 -63 0,007
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’ 1. Lyofilizace — trocha teorie

Tri zakladni kroky

= Tvorba pevné faze
Chlazeni = Tvorba ledu
" Chlazeni ma zasadni vliv na strukturu vytvorené pevné faze

= Vakuum - sublimace ledu — vymrazena nevazana voda
= (Qdstranéni naprosté vétsiny vody (forma ledu) >95%
= Casove nejdelsi krok

= VysSSi vakuum nez v predchozim kroku a zahtivani (napfr. IR)

.Se,kur\darvnl ~ | * Desorpce ivazané (krystalové) vody
WLEIRTEERIEE & konegné dosudeni
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’ 1. Lyofilizace — trocha teorie

Tri zakladni kroky - technologicky zaznam
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’ 1. Lyofilizace — trocha teorie

Principialni technické schéma zarizeni

ZDROJ VAKUA + KONDENZATOR + SAMPLER PRO SUSENE VZORKY
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2. Lyofilizace — priklady aplikaci
FARMACEUTICKY PRUMYSL A VYZKUM

Zachovani vlastnosti ucinnych latek

Lyofilizace je nejSetrn€jSi dostupnou technikou suSeni, ucCinné latky jsou casto
termosenzitivni a mohou také po delSi dobé reagovat s vodou (,hydrolyza®)

Zadna degradace / zmé&ny molekul, a tedy Zadna ztrata biologické aktivity

Produkt lze snadno skladovat, ale také rekonstituovat béhem nékolika sekund

Lyofilizace

praqolab
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2. Lyofilizace — priklady aplikaci
FARMACEUTICKY PRUMYSL A VYZKUM

Priklad: Stabilita Cephalosporines (“malé molekuly”)
pri 25 °C: roztok vs. suSina

Cefaclor
1 suSina (25 °C)

ptaqo/ab
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’ 2. Lyofilizace — priklady aplikaci

FARMACEUTICKY PRUMYSL A VYZKUM / LIFE/SCIENCE PRODUKTY

@ore

Typické
aplikace
lyofilizace

Diagnostika Krevn(
\ derivaty
Antibiotika
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2. Lyofilizace — priklady aplikaci
VYZKUM - LABORATOR

Vysuseni materialu pro dlouhodobé skladovani:
* Proteiny

Enzymy, peptidy

*  Nukleové kyseliny (DNA/ RNA)

* Mikroorganismy (bakterie, kvasinky, funghi)

* Rostlinny material, rostlinné vytazky

« anorganicky material (napf. keramika, nanocastice)

Vysuseni pred analyzou:

» Prfiprava suché hmoty pro stopovou analyzu v potravé, kalu, padé (napf. vodohospodarstvi)
» QOdstranéni organickych rozpoustédel z HPLC frakci (napf. acetonitril)

ptaqo/ab
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2. Lyofilizace — priklady aplikaci
POTRAVINARSTVI

* Byliny do kuchyné
* Ovoce
* Houby
* Maso, Ovoce
e Kava (,,Nescafe”)
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2. Lyofilizace — priklady aplikaci - SHRNUTI

OBLASTI VYUZITI LYOFILIZACE Pfiklady, podrobnosti aplikace
Proteiny, bilkoviny, Vitamine-D stanoveni (Kit), HPCL-frakce

Casto se jednd o uchovavani a skladovani (dlouhodob - nap¥.
referenéni materidly / sbér kmen0).
Biologicky material Potraviny, rostliny, extremety, kolagen, analyza dioxin(,
hormond, nutri¢nich prisad a aromatickych latek
Polymery, biologické polymery, syntéza ligandu, organické
latky, pigmenty

Vykaly, kal, plda, voda Ri¢ni a morské sedimenty, suspendované &astice, padni
vzorky, ptiprava vzorkl pro analyzy, ICP / hmotnostni
spektrometrie atd.

Farmacie, medicina a veterina Ptiprava vzorkl pro |ékarské vysetieni, farmaceutické testy

DEIN Ptiklad: suSeni vzacnych knih po poskozeni vodou
Potravinarstvi Suseni ovoce, ovocnych dfeni, masa apod.
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3. Priklady instrumentace — Christ

LABORATORNI ZARIZENI

Standard (LSCbasic/LDplus) Advanced (LSCplus)

= Alpha 1-2 LDplus

Ice condenser capacity: 2,5 kg
Ice condenser temperature: -55 °C

Alpha 1-4 LSChasic . Alpha 1-4 LSCplus

Ice condenser capacity: 4 kg
Ice condenser temperature: -55 °C

Alpha 2-4 LSCplus

Ice condenser capacity: 4 kg
Ice condenser temperature: -85 °C

Ice condenser capacity: 4 kg
Ice condenser temperature: -55 °C

Beta 1-8 LSCplus

Ice condenser capacity: 8 kg
Ice condenser temperature: -35 °C

Alpha 3-4 LSChasic

Ice condenser capacity: 4 kg

Beta 2-8 LSCplus

Ice condenser capacity: 8 kg
Ice condenser temperature: -85 °C

—m Alpha 2-4 L5Chasic

Ice condenser capacity: 4 kg
Ice condenser temperature -85 °C

Ice condenser temperature: -105 °C

Gamma 1-16 LSCplus

Ice condenser capacity” 16 kg
Ice condenser temperature: -55 °C

Gamma 2-16 LSCplus

Ice condenser capacity: 16 kg
Ice condenser temperature- -85 °C

Beta 1-8 LSChasic

Ice condenser capacity 8 kg

2oy Alpha 3-4 LSChasic

Ice condenser capacity 4 kg
Ice condenser temperature: -105 °C

Ice condenser temperature: -35 °C

Delta 1-24 LSCplus

Ice condenser capacity: 24 kg
Ice condenser temperature: -55 °C

Delta 2-24 LSCplus

Ice condenser capacity: 24 kg
Ice condenser temperature: -85 °C

' Beta 2-8 LSChasic

Ice condenser capacity: 8 kg
Ice condenser temperature -85 °C
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3. Priklady instrumentace — Christ

* Verze s ovladanim LSCbasic je vhodna pro standardni aplikace v
bankach s kulatym dnem nebo podobnych lahvich a malych
mnozstvich vzorkd v jinych nadobach. Pro pokrocilé aplikace
vyzadujici kontrolu procesu (teplota/vakuum v Case) LSCplus.

* Verze s ovladanim LSCplus je aplikaché shodna s verzi
LSCbasic, ale umoznuje sofistikovanéjSi kontrolu procesu
lyofilizace - teplota/vakuum v Case.

« Témer vsechny modely jsou k dispozici s teplotou kondenzatoru
cca. -55 ° C (hlavni pouziti: vodné roztoky) a -85 ° C a-105 ° C
(pro produkty s nizkymi bodem mrazu, napf. org. rozpoustedi|a).
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Pilot products

Epsilon 1-4 LSCplus

Ice condenser temperature: -55 °C
lce-condenser-capacity 4 kg
Shelf area: 0,11 m2

Epsilon 2-6D LSCplus

lce condenser temperature: -88 °C
Ice condenser capacity: 6 kg
Shelf area: 0,07 to 0,34 m?2

3. Priklady instrumentace — Christ

PILOTNI ZARIZENI

Epsilon 2-4 LSCplus

Ice condenser temperature: -88 °C
Ice condenser capacity” 4 kg
Shlef area: 0,11 m?

-

Epsilon 2-10D LSCplus

Ice condenser temperature: -88 °C
Ice condenser capacity: 10 kg
Shelf area: 0,14 bis 0,98 m?2

Epsilon 2-12D LSCplus

Ice condenser temperature -80 °C
Ice condenser capacity: 12 kg
Shelf area: 0,19 bis 0,96 m?

praqolab

Epsilon 2-16D LSCplus

Ice condenser temperature” -85 °C
Ice condenser capacity: 16 kg
Shelf area: 1,2 m?
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3. Priklady instrumentace — Christ

PILOTNI ZARIZENI - shrnuti

 Pilotni lyofilizatory jsou urCeny pro optimalizaci procesu pred
vyrobou nebo pro vyrobu mensich davek v bankach (lahviCkach)
nebo zasobnicich produktu.

- Siroky sortiment modelt pokryva kapacitu od 4 kg do 16 kg na
cyklus suseni. Teplotné regulovane regaly pro produkt s plosSnou
kapacitou 0,11 m?a 1,2 m?

ptaqo/ab
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3. Priklady instrumentace — Christ

VYROBNI ZARIZENI

Produkcni systémy pro LyoShuttle FlexPro 50
aseptickou vyrobu

Nakladaci a vwkladaci systém Flexibilni, modularni systém
Dvoukomorove systemy (verze DS)
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3. Priklady instrumentace — Christ
VYROBNI ZARIZENI

Nesterilni farmaceutické Suseni sypkych
a diagnostické procesy materialu
Dvoukomorove systémy (verze D) Jednokomorové systéemy

praqolab
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3. Priklady instrumentace — Christ

Zakaznicka podpora od vyvoje po vyrobu.

Vyrobni lyofilizacni zarizeni je vzdy stavéeno na miru
zakaznikovi

Obvykla kapacity kondenzatoru u vyrobnich zarizeni je od
20 kg do 500 kg, ale vyjimkou nejsou ani znacne vyssi
kapacity.

V zavislosti na vlastnostech produktu Ize pouzit
jednokomorovy nebo dvoukomorovy system.
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4. Shrnuti - Vase otazky?

Martin Christ FREEZE DRYERS je svetovym lidrem ve vyvoji a vyrobeé
lyofilizatorl s vice nez 70-ti letou tradici a zkuSsenostmi.

Pragolab s Martin Christ spolupracuje nepretrzite jiz 24 let.

Martin Christ je uz sice globalnim dodavatelem, ale stale takeé tradicni
zapadoevropskou spolecnosti s vedenim a vyrobou v Némecku.

Pragolab disponuje pravidelné skolenymi produktovymi manazery a
servisnimi techniky primo spolecnosti Martin Christ.

Jméno Christ znamena maximalni spokojenost zakaznikui po celém
svete. Martin Christ vyviji a vyrabi své vyrobky v souladu s nejprisnejsimi
pozadavky na kvalitu tak, aby zakaznikovi byly poskytnuty veskeré vyhody
znalosti a technického umu Martin Christ.

Pragolab je autorizovanym dodavatelem Martin Christ.

Snahou Martin Christ a Pragolab je citlivé reagovat na pozadavky zakazniku.
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Dékuji za pozornost

www.pragolab.cz
linkedin.com/company/pragolab-s-r-o-
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