
新しいPEフィルム。 新しいベンチマーク。



 

 新しいバックシリー

ビデオを見る：  
www.sartorius-stedim.com/flexsafe

ザルトリウス・ステディムがバイオ医薬品産業向けにシ

ングルユースバッグを発売して以来、バイオプロセスバ

ッグの需要は増加傾向にあります。優れた堅牢性と使

いやすさ、安定供給により製造プロセスの安定性と経

済性向上に貢献します。

新たな バッグ シリーズ
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新たな バッグ シリーズ
最も耐久性の高いシングルユースバッグを目指し、 

PE（ポリエチレン）フィルムの材料から製造プロセスま

で新しく開発しました。

Flexsafe®は、バイオプロセスに携わる皆さまにご満足い

ただける新しいバッグです。



Cell  Growth
シングルユースバッグでの細胞の増殖不良は大きな課
題です。1最近の研究では、一般的に使われている酸化防
止剤がガンマ線によって分解されて生じた産物が溶出
し、細胞の増殖を阻害していることが示唆されています。
しかしながら酸化防止剤は強固で安定したシングルユ
ースバッグを製造する際に必要なものでもあります。2

1  Gammell P., et al.The impact of lot-to-lot variability of disposable cell culture bags on cell 
growth during the scale-up of a mammalian production cell line. Cell Culture Engineering XIII, 
April 2012.  
Eibl R., et al.Recommendation for leachable studies - Standardized cell culture test for the early 
identification of critical films for CHO cell lines in chemically defined culture media.  
DECHEMA Jan 2014.

2  Hammond M., et al.Identification of a Leachable Compound Detrimental to Cell Growth in 
Single-Use Bioprocess Containers. PDA J. Pharm. Sci. and Tech. 67 (2) 2013: 123-134.

課題：
細胞の増殖不良

弊社の解決策：
最適化されたレジン・添加剤の組み 合わせと製造プロセスの完全な管理

細
胞
密
度

時間

参照: ホウケイ酸ガラス

標準的なバッグ

外部機関の分析によりバッグから細胞毒性を示す溶出物が
検出されないことが証明されています。
WFIを用いた抽出試験においてもbDtBPPは検出されません
でした。

Flexsafe®バッグの特長：

最適化された酸化防 
止剤

フィルムに敏感な細胞
の安定した増殖

薬局方に準拠した酸 
化防止剤のみを使用

簡素化された毒性 
評価

滑剤の除去 滑剤による干渉リスク
がない

機械的なアンチブロッ 
キング

粘着性を低減しバッグ
の成形工程と取り扱い
を 促進

ポリマ ーからバッグの
成形工程まで徹底的な
プロセス管理

細胞増殖の一貫性と再
現性を向上溶出物プロ
ファイルの確立



Cell  Growth
ポリマーフィルムの純度は溶出物
と抽出物のプロファイルで表せま
す。ポリマーの性質、製造プロセス
で用いた添加剤の量や組み合わ
せ、そして、プロセスのパラメータ
ーが純度に影響します。フィルム
の透明度と溶出物、抽出物プロフ
ァイルの間には相関性はありませ
ん。

透明度 = 純度

ザルトリウス・ステディ
ムのR&D担当者は、レジ
ン・フィルムメーカーと
協業し、S80と呼ばれる新
しいPEフィルムを開発し
ました。標準化された細
胞増殖アッセイを使用し
て、フィルムの配合を最
適化し、成形や溶接、ガ
ンマ線照射プロセスの
操作範囲を決めるととも
に、仕様とプロセス管理
を確立してきました。

弊社の解決策：
最適化されたレジン・添加剤の組み 合わせと製造プロセスの完全な管理

ガンマ線照射

成形工程 

組み立て

添加剤 

フィルム ポリマー
Fl

ex
sa

fe
®

フィルムに最も影響を受けやすい細胞でもFlexsafe®バッグ
を用いることで優れた増殖が得られます。世界各国の多
数のバイオ医薬品企業で、この事実が確認されています。

乾燥バッグの加速度試験では初日から一貫した細胞の増
殖が確認されており、ガンマ線照射後のエイジング効果
はありませんでした。さらに、Flexsafe®バッグで長期間、無
血清・無タンパク質の培地を保管できることが証明されて
います。

プロセスを十分に把握し、製造プロセス全体を管理する
ことで、Flexsafe®バッグの一貫した品質を確保できます。

成果：
優れた増殖とロット間の一貫性

細
胞
の
成
長
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Flexsafe®バッグを用いたバッチ



Assurance  of  Supply

ポリマー、添加剤・フィルムメーカーとの長期的な業務提携
により、原材料のトレーサビリティ、フィルム配合の詳細な把
握など、原材料から医薬品製造プロセスで使用する無菌バ
ッグにいたるまで、製造プロセスの管理が可能になります。

ザルトリウス・ステディムは協力企業とともに、新しい
Flexsafe®バッグの成形工程におけるデザインスペースを確立
しました。品質確保が立証されている入力変数と工程パラ
メータにより安定した品質を提供することができます。最初
の治験から医薬品発売後までの長期的な供給で、医薬品の
開発と製造を支援します。

お客さまの安定した医薬品製造に貢献するため、ザルトリ
ウス・ステディムでも安定してフィルムを供給できる体制を
取っております。

複数の製造工場を保有し成形工程ラインを設けています。 
さらに、レジンや成形フィルムの安全在庫を常時確保してい
ます。

また、フィルターやチューブなど重要な構成部材の工程管理
も実施しています。加えて、滅菌工程も世界中の複数の業者
に委託しています。

安定供給の継続と事業計画の実現
安定供給は、シングルユース技術を基に長期的な医薬品供給を可能にするために欠かせない重要な要素
です。



Assurance  of  Supply

レジン・フィルムの成形から最終的なバ
ッグの組立にいたるまで製造プロセスを
完全に管理
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   重要な構成部品の管理
–  自らのバッグ、フィルター、コネ 
クター

–  チューブおよびセンサーの戦略的 
な提携

  事業の継続性
–  レジン製造のバックアップ体制 

–  最大2年分のレジン・フィルム安全在庫
–  複数の製造工場・滅菌委託業者

  一貫した品質と変更管理
 – 確立されたレジンの仕様
 –  フィルム成形のデザインスペース確立
 –  レジンと添加剤の詳細なトレーサビ
リティ

  サプライヤーとの長期的な契約 
 – フィルム製造業者との10年契約
 – 変更2年前からの事前通知
 –  レジンは2年分以上の最終購入オプショ
ンを確保



Flexsafe® 

バッグA

バッグB

バッグC

切断点でのエネルギー

 
フィルムと溶接の優れた強さ と柔軟性

安全で便利な 
シングルユースプロセス
Flexsafe®は、細胞の培養から原薬の移送にいたるまで、シ
ングルユースプロセスのあらゆる段階で優れた堅牢さと
使いやすさでご利用いただけます。

現在、バイオ医薬品の開発・製造におけるほぼすべての
過程で、シングルユース製品をご利用いただけます。ただ
し、機械的・物理的な性質に関する要件は用途に応じて
大きく異なる可能性があります。

搖動型の細胞培養または薬液の移送では、素材の劣化
に耐性のある非常に柔軟なバッグが必要です。混合攪拌
やバイオリアクターで使用される大型のバッグは、2000
～3000リットルの液体によって生じる静水圧に耐えられ
なくてはなりません。この場合、フィルムの強度と溶着性
の高さが重要になります。バッグの堅牢さ以外にも、医薬
品の通常の製造で設置・使用が簡単でなくてはなりませ
ん。

このため、新しいFlexsafe®バッグの開発では、幅広い用途
で優れた堅牢さと使いやすさを両立することに焦点が当
てられました。

Robustness

新しいS80フィルムの厚さ、強さ、柔軟性によりFlexsafe®の
堅牢性が向上し、バイオプロセスに最適な製品になりま
した。

Flexsafe®の強さは、バッグの損傷リスクを大幅に引き下げ
ます。Flexsafe®の柔軟性は、容器内でのバッグ設置や液の
充填を容易にします。



新しいPEフィルムは各層の高い柔軟性と、厚さ400µmの構成により
極めて優れた堅牢性を発揮します。

複数の方法で検証されたフィルム素材の強度、柔軟性、溶着性：

標準的なフィルムの 
耐久性 材質劣化やピンホールへの耐性

引張強度 フィルムの強度と溶着性

切断点での伸長とエネ
ルギー 柔軟性、設置・使用しやすさ

水による破壊試験 バッグの強さ 

実際の使用における包
括的なワーストケース
のテスト

撹拌タンクや搖動型バイオリアクタ
ー、実際の移送条件でのFlexsafe®の
堅牢さ
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フィルムと溶接の優れた強さ と柔軟性

充填したFlexsafe®発送バッグを
Pal letank®で使用した場合、 
ASTM D4169に基づく最も厳し
い移送試験に合格しています。

ビデオを見る：
www.sartorius-stedim.com/flexsafe

ASTM移送試験

溶着強度試験
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継続性についての安心感

Flexsafe®バッグはスケーラビリティに優れており、プロセス開
発から製造まで、医薬品製造の全工程を単一のフィルムで提
供することができます。

高性能PEフィルムを使用した新たなFlexsafe®バッグは、細胞
の培養や医薬品の長期的な保管・輸送など幅広い用途で一
貫したパフォーマンスを発揮します。

One for All

バッグの容量は20mL～3,000L

Flexsafe®の範囲

プロセス開発から商業生産までシ
ングルユース化を促進

Biostat® RM | 1 L-200 L Biostat® STR | 50 L-2,000 L



U S P  -  D S P  -  F + FU S P   –   D S P   –   F + F

One for All

あらゆるバイオ処理方法に対応するバッグ 原材料と製造プロセス管理により、一貫した抽出物プロフ
ァイルを表します

–  溶出物バリデーション・毒性評価の促進
–  持続可能かつ再現性の高いプロセスバリデーション
データを取得   

Sartorius Flexsafe®バッグは、シングルユース製品を使用したあらゆる医薬品の製造工程にご利用いただけます。Flexsafe®には、必要なオプションがそろ
っています。たとえば、「スタンドアロン」型の構成でバイオプロセスバッグを使用するか、工場施設を完全にシングルユース化するか選択できます。

単一のバッグ 用途 
バッグ + 攪拌機

装置の操作 
バッグ + 攪拌機 + システム1

1  FlexAct® UDの例（限外ろ
過・透析ろ過向け）：  

混合バッグ、攪拌機、
ベント フィルター、
コントローラー付きト
ロリー、圧力トランスミ
ッターとポンプ、クロ
スフロー カセット、
ホルダーと再循環バッ
グ、保管容器とバッ
グ、それらをつなぐチ
ューブ  

–  プロセスバリデーション、溶出物・抽出物試験、毒性評価、安定性試験の
時間と経費を節減

–  堅牢性、品質の一貫性、安定供給
–  容易な操作、品質・サプライチェーンの管理

OctoPlus FF ® 
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FlexAct® | 50 L-3,000 L

シングルユース化した工場施設

ビデオを見る：
www.sartorius-stedim.com/flexsafe

Flexsafe®：あらゆるオプションを利用できます



www.sartorius-stedim.com

Sales and Service Contacts
For further contacts, visit www.sartorius-stedim.com

Europe
Germany
Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen

Phone +49.551.308.0
Fax +49.551.308.3289

Sartorius Stedim Systems GmbH
Robert-Bosch-Strasse 5 – 7 
34302 Guxhagen

Phone +49.5665.407.0
Fax +49.5665.407.2200

France
Sartorius Stedim FMT S.A.S.
ZI des Paluds
Avenue de Jouques – CS 91051
13781 Aubagne Cedex

Phone +33.442.845600
Fax +33.442.845619

Sartorius Stedim France SAS
ZI des Paluds
Avenue de Jouques – CS 71058
13781 Aubagne Cedex 

Phone +33.442.845600
Fax +33.442.846545

Austria
Sartorius Stedim Austria GmbH
Modecenterstrasse 22
1030 Vienna

Phone +43.1.7965763.18
Fax +43.1.796576344

Belgium
Sartorius Stedim Belgium N.V.
Leuvensesteenweg, 248/B
1800 Vilvoorde

Phone +32.2.756.06.80
Fax +32.2.756.06.81

Hungary
Sartorius Stedim Hungária Kft.
Kagyló u. 5
2092 Budakeszi

Phone +36.23.457.227
Fax +36.23.457.147

Italy
Sartorius Stedim Italy S.p.A.
Via dell’Antella, 76/A
50012 Antella-Bagno a Ripoli (FI)

Phone +39.055.63.40.41
Fax +39.055.63.40.526

 
Netherlands
Sartorius Stedim Netherlands B.V.

Phone +31.30.60.25.080
Fax +31.30.60.25.099

filtratie.nederland@sartorius-stedim.com

Poland
Sartorius Stedim Poland Sp. z o.o.
ul. Wrzesinska 70
62-025 Kostrzyn

Phone +48.61.647.38.40
Fax +48.61.879.25.04

Russian Federation
LLC “Sartorius ICR” and LLC “Biohit”
Uralskaya str. 4, Lit. B
199155, Saint-Petersburg

Phone +7.812.327.5.327
Fax +7.812.327.5.323

Spain
Sartorius Stedim Spain, S.A.U.
Avda. de la Industria, 32
Edificio PAYMA
28108 Alcobendas (Madrid)

Phone +34.902.110.935
Fax +34.91.358.96.23

Switzerland
Sartorius Stedim Switzerland AG
Ringstrasse 24 a
8317 Tagelswangen

Phone +41.52.354.36.36
Fax +41.52.354.36.46

U.K.
Sartorius Stedim UK Ltd.
Longmead Business Centre
Blenheim Road, Epsom
Surrey KT19 9 QQ

Phone +44.1372.737159
Fax +44.1372.726171

Ukraine
LLC “Biohit”
Post Box 440 “B”
01001 Kiev, Ukraine

Phone +380.44.411.4918
Fax +380.50.623.3162

Americas
USA
Sartorius Stedim North America Inc.
5 Orville Drive, Suite 200
Bohemia, NY 11716

Toll-Free +1.800.368.7178
Fax +1.631.254.4253

Argentina
Sartorius Argentina S.A. 
Int. A. Ávalos 4251 
B1605ECS Munro 
Buenos Aires 

Phone +54.11.4721.0505 
Fax +54.11.4762.2333 

Brazil
Sartorius do Brasil Ltda 
Avenida Senador Vergueiro 2962 
São Bernardo do Campo 
CEP 09600-000 - SP- Brasil

Phone +55.11.4362.8900
Fax +55.11.4362.8901

Mexico
Sartorius de México S.A. de C.V.
Circuito Circunvalación Poniente 
No. 149
Ciudad Satélite
53100, Estado de México
México

Phone +52.5555.62.1102
Fax +52.5555.62.2942

Asia|Pacific
Australia
Sartorius Stedim Australia Pty. Ltd.
Unit 5, 7-11 Rodeo Drive
Dandenong South Vic 3175

Phone +61.3.8762.1800
Fax +61.3.8762.1828

China
Sartorius Stedim Biotech (Beijing) Co. Ltd.
No. 33 Yu’an Road
Airport Industrial Park Zone B
Shunyi District, Beijing 101300

Phone +86.10.80426516
Fax +86.10.80426580

Sartorius Stedim (Shanghai) 
Trading Co. Ltd
3rd Floor, North Wing, Tower 1
No. 4560 Jinke Road
Zhangjiang Hi-Tech Park 
Pudong District
Shanghai 201210, China

Phone +86.21.68782300
Fax +86.21.68782332 | 68782882

Sartorius Stedim Biotech (Beijing) Co. Ltd.
Guangzhou Representative Office
Unit K, Building 23
Huihua Commerce & Trade Building
No. 80 Xianlie Middle Road
Guangzhou 510070

Phone +86.20.37618687 | 37618651
Fax +86.20.37619051

 
India
Sartorius Stedim India Pvt. Ltd.
#69/2-69/3, NH 48, Jakkasandra
Nelamangala Tq
562 123 Bangalore, India

Phone +91.80.4350.5250
Fax +91.80.4350.5253

Japan
Sartorius Stedim Japan K.K.
4th Fl., Daiwa Shinagawa North Bldg.
8-11, Kita-Shinagawa 1-chome
Shinagawa-ku, Tokyo, 140-0001 Japan

Phone +81.3.4331.4300
Fax +81.3.4331.4301

Malaysia
Sartorius Stedim Malaysia Sdn. Bhd.
Lot L3-E-3B, Enterprise 4
Technology Park Malaysia
Bukit Jalil
57000 Kuala Lumpur, Malaysia

Phone +60.3.8996.0622
Fax +60.3.8996.0755

Singapore
Sartorius Stedim Singapore Pte. Ltd.
1 Science Park Road, 
The Capricorn, #05-08A,
Singapore Science Park II
Singapore 117528

Phone +65.6872.3966
Fax +65.6778.2494

South Korea
Sartorius Korea Biotech Co., Ltd.
8th Floor, Solid Space B/D, 
PanGyoYeok-Ro 220, BunDang-Gu
SeongNam-Si, GyeongGi-Do, 463-400

Phone +82.31.622.5700
Fax +82.31.622.5799
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