
 
PSS 的 AccuSizer 780 SIS 为那些对容量

准确性有严格要求的领域提供了粒径分析

和颗粒计数。在粒度应用以及更常见的污染

物监控应用领域，例如 USP788详细说明的

对于注射液中不溶性微粒的监控和注射用

制剂的评定上 AccuSizer 780 SIS 能够提供

极其精确的样品量精度。方法 1，特别是，

指定使用光阻法用于小体积和大体积注射

液的颗粒计数分析。AccuSizer SIS便是基于

光阻法来完成分析的。 

 

AccuSizer 780 单颗粒光学分析仪在粒度

分析领域已经作为一种高分辨率的粒度分

析仪。作为第一款全自动单颗粒分析器，它

为粒度分布提供高分辨率，无需对粒形分布

做任何假设。仪器报告的原始数据提供的是

粒子数和粒径的关系。利用简单的数据统计，

软件通过对原始数据追溯可以将这些数据

点转换为其他有用的加权分布（体积，面积，

数量，体积/表面积等），并提供准确的可追

溯的统计学信息。 

 

AccuSizer 系列本身具有向客户提供有价

值的数据的悠久历史，并且建立了为客户提

供了大多数亚微米分布的离群值的粒子计

数信息的信誉。我们的专利仪器能够在高浓

度样品的尾部提供单独的粒子计数信息，创

造了一个我们独有的良好市场。在许多应用

中，这些大的团聚物的存在或水平通常表明

了产品的成功与失败之间的差异。客户已经

开始指望 PSS 提供这些关键信息来控制他

们的过程，质量控制他们的产品。 

 

已经有我们的许多客户开始利用这种新

的功能来计数和浓度比较低的颗粒，偏离主

峰分布的标准偏差，利用这些信息来开发更

稳定的新配方。由于 AccuSizer能够查看/检

测并提供更多有效的信息，它拓宽了研究人

员的视野，帮助他们制造出更好的产品。如

果您的粒度分析仪没有向您展示这些细节，

您就无法在工艺和配方中解决这些离群值

的影响。 

 

780SIS系统包含的 32个用户自定义通道

提供了多于 USP788要求的 10和 25微米两

个累积通道。用户通过单击鼠标便可以由自

定义通道切换至512通道的高分辨率粒度分

布。它通过单个仪器提供了污染物的监测和

高分辨率粒径分析。这种功能在帮助用户通

过污染物的高分辨率粒径图片来确定污染

物的来源是十分有效的。例如，如果污染物

都是单一尺寸的话，人们会假设它们工艺中

某种失败所造成的，而不是颗粒广泛分布所

产生的自然现象 

 

该系统标配的高分辨率粒度测量传感器，

具有专利光学设计，允许动态范围在 0.5-400

微米的颗粒进行粒径测量和颗粒计数。这些

LE 传感器设计用于确定颗粒大小，并将它

们放置在非常窄的分类通道中。 与具有6或

8 个通道的传统污染监测系统不同，

AccuSizer 配有一个高分辨率计数器，介于

0.5和 400微米之间，包含超过 512个通道。 

 

LE 系列传感器设计为利用这种高分辨率

计数器，具有非常均匀的光学检测区域，无

论粒子在检测区域中的位置如何，都不会使

粒子模糊。 此外，通过将粒子束缚在非常窄

的通道中，与传统的污染监测计数器不同，

当从原始尺寸数据转换为面积和体积加权

时，可以获得更准确的尺寸。AccuSizer模块

化平台允许使用多个 LE传感器，系统的尺



寸范围为 0.5微米至 2500微米。 最近，我

们推出了一系列新的 FX系列传感器，将较

小的尺寸限制扩展至 0.15微米，并将这些传

感器的浓度限制提高到传统光阻传感器的

400倍。LE系列传感器还具有由经过培训的

用户或经过认证的 PSS 服务工程师在现场

进行校准和清洁的独特能力。与许多竞争对

手的传感器不同，这种灵活性通常不会迫使

用户寄回设备或等待服务人员，从而为我们

的客户节省时间和金钱。 

AccuSizer 具有适用于 CFR 21 Part 11 的

兼容软件，该软件非常灵活，适合 USP788

的使用要求。它具有无限量的用户自定义的

实验参数方法，通过简单表格来定义样品类

型和是否通过标准。用户可以使用 USP 788

标准或他们自己的内部测试来检查他们的

样品。在制定符合或超过 USP 标准的内部

标准时，这种灵活性是非常有价值的工具。 

 
AccuSizer 提供两种客户界面模式，第一

种是标准污染监测模式，最多 32 个用户定

义通道，第二种是高分辨率颗粒尺寸模式，

最多 512个对数间隔通道。所有样品分析都

以高分辨率模式和通道保存，可以关联到用

户自定义的通道中。 只需单击鼠标，客户就

可以在两种模式之间切换，甚至可以更改用

户定义的通道并重新计算结果，而无需重新

运行样本。 

 

 

该软件还内置了通过/失败标准表，允许

用户自定义 32个通过/失败参数基于粒径大

小和粒子数大于设置参数。下表基于

USP788中小体积注射剂的 10和 25微米的

标准。 

 

 

 

 

 

 

 

 


