
TSI9510-BD浮游菌粒子计数器

产品名称 TSI9510-BD浮游菌粒子计数器

公司名称 北京亿赛得科技发展有限责任公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:TSI
型号:TSI9510-BD浮游菌粒子计数器
功能:浮游菌粒子计数器

公司地址 北京市西城区

联系电话 010-66189322 13520573897

产品详情

TSI9510-BD实时浮游菌粒子计数器

提供制药生产环境中总粒子和浮游菌粒子的实时计数，减少无菌干扰，改进根本原因调查，并对工艺流
程信息全面掌控。

产品详情

Biotrak实时浮游菌粒子计数器能够真正隔离您的无菌工艺流程（一款生物荧光粒子监测仪）。一种可供
选择的快速微生物检测方法（ARMM）。它结合了浮游菌粒子计数（也称为生物荧光粒子计数（BFPC）
）和样品采集功能以及符合ISO标准的总粒子计数功能，为制药环境监测提供了完整的解决方案。浮游菌
粒子和惰性粒子之间的卓越分辨性能为用户提供了可靠的浮游菌粒子数据。经过时间验证的明胶过滤技
术可以有效地采集微生物样品进行后续鉴定。

粒子计数器可以与TSI MSF软件配套使用，通过与TSI FMS软件配合使用时，此仪器可用于无菌过程的连
续监控，通过消除环境监测（EM）干预来降低风险，并为使用者提供更详细的过程监测信息，帮助提高
产品质量。FMS软件符合21 CFR第11部分功能的要求，能够自动采集数据，确保了高的级别的数据完整
性。适用于无菌加工流程的连续监测，可以减少或消除环境监测（EM）干预，提高品质，并确保数据完
整性。作为一台单机仪器，它可以在环境监测（EM）调查期间快速识别污染源，提供数据立即释放房间
，并帮助识别和降低风险。

除了对无菌过程的监测外，此仪器还可以作为单机仪器进行测量。这些应用包括常规定期测试、在EM调
查期间快速确定污染源、进行室内数据实时采集，以及帮助识别和减轻风险，改进风险评估。通过将仪
器设置为数据完整性模式并与随机配套的TSI TrakPro Lite Secure软件结合使用，可以实现单机应用的增强
数据完整性。数据完整性模式根据ALCOA+原则设计，能够满足TSI便携式粒子计数仪器GMP用户的严格
监管要求。



此款粒子计数器能够用在数据完整性（DI）模式下工作，与TSI软件配套使用时，能够实现根据ALCOA+
原则设计的增强数据完整性功能。可以满足GMP用户的监管要求。

使用这种快速浮游菌检测方法（ARMM）的应用包括：

自动连续检测无菌环境

支持环境中的连续自动监控

改进根本原因调查

房间释放

降低风险

特点和优势

实时检测空气中的浮游菌粒子

全自动化的流程——无介质或手动流程

同时检测总粒子和浮游菌粒子

符合ISO 21501-4的要求

样品流速1 CFM（28.3 L/Min）

只需要在样品位置使用一个等速探头

在线粒子采集过滤器

可作为单机仪器使用，或与FMS完全集成，用于自动连续监测。

直观的图标驱动触屏图形用户界面

不锈钢外壳和HEPA过滤排气口
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