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简介

本电子书面向所有参与创造、开发和制造药物和其他疗法的

制药和生物技术专业人员。

目前，制药生产正在从批量加工向连续加工转变。因此，除

了离线测试方法外，过程分析技术 (PAT) 还支持实时质量

测试。

在本电子书中，我们介绍了制药公司在连续和批量生产过程

中监测关键质量特性的新方法，重点介绍了该方法能够缩

短生产周期时间、提高生产能力、防止产生不良品和消除人

为错误，以确保产品的安全性、一致性和高品质，并将偏差

降低。我们还将介绍一种新的液体测量技术及其优点、客户

评价和应用。

请联系我们的专业团队，了解我们的全部产品和服

务，并商讨我们该如何帮助您改进工艺流程和应用。

 联系 
邮箱 chinasales@vaisala.com 
电话 +86 400 810 0126（中国）

http://www.vaisala.cn/zh/lp/contact-form


批量制造仍然是常用的制药生产方法，因为它经过了产品质

量可追溯性验证测试。在一个批次的每个步骤完成后且下

一个批次开始之前，可以轻松找到并解决质量问题。

不过，只要是能采用连续制造的工艺，连续制造就会因其明

显的优势而越来越受欢迎，其中显著的好处包括可以连续制

造质量一致的产品以及更容易扩大规模。此外，连续制造的

速度更快，成本更低。据美国食品和药物管理局 (FDA) 估
计，如果采用连续制造方法生产某种药物大约需要一天，那

么采用批量制造方法生产同一药物则需要长达 30 天。在可

能位于不同国家/地区的设施之间转移批次会显著增加人为

错误的风险，多次转移会造成极大的污染风险，当然也会耗

费时间。

过程分析技术 (PAT)
FDA 支持开发并实施原料药的连续制造，同时过程分析技

术 (PAT)作为另一个促进创新和支持效率提升的重要举

措，它为药物研发、生产和质量保障提供了框架。一个重要

的 PAT 原则是需要充分理解工艺。这一原则背后的概念

是，如果制药公司从开发一开始就能充分了解工艺过程，便
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用于批量和连续制造 (CM) 的过程分析技术 (PAT)

可以支持设计稳健的生产工艺，并可以减少规模扩大工作

和缩短交付周期。

PAT 鼓励将科技进步、工程原理与技术应用于制药过程，并

借此在制药过程中实现持续、实时的质量控制。了解工艺

过程是高效生产优质产品的关键。

智能仪表

PAT 准则规定，要实现安全高效的连续制造，需要使用智能

仪器从过程中不断收集数据，在不引入污染物的前提下进

行持续测量，从而全面了解制药过程。

维萨拉在线折光仪专为满足这一需求而设计，在其设计中考

虑了制药行业的特定工艺要求。

准确地在线测量液体浓度，测量结果可靠且可重复，它们

还提供即时过程数据，这些数据可以整合到控制系统中以

构建控制策略。此外，这些智能测量设备稳定，不需要定

期维修或校准。

可靠的数字测量仪器（例如采用折射率技术的维萨拉在线

折光仪）与实验室测量设备一样准确，同时还具有持续测

量的优点，并且能够将数据反馈到控制系统，当检测到过

程中发生突然的计划外变化时，控制系统可以发出警报。

在线折光仪甚至可以在生产过程中即时捕获与规范的轻微

偏差，使过程操作员能够立即做出反应并采取纠正措施，

以防止偏差升级，以致于引发质量问题以及导致花费金钱

和时间进行召回。维萨拉的智能测量设备提供持续、实时

的参数检测，这意味着可以在生产过程中确保产品品质、

安全性和有效性。

维萨拉 K‑PATENTS® 制药折光仪 PR-43-PC
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智能测量结果

智能测量仪表提供的持续过程反馈和数据对于了解工艺过

程大有裨益。它可减轻验证负担，因为可以通过持续的参数

测量来确保产品品质，使用经过验证的过程中测量、测试、

控制和过程终点将会对过程进行持续监测、评估和调整。 

维萨拉在线折光仪支持批量和连续制造，并为这两种生产

过程带来明确的益处。

理想的 PAT 工具

维萨拉 K PATENTS 制药型折光仪 PR-43-PC 是一种理

想的 PAT 工具，借助此工具，制造商能够：

· 缩短生产周期时间

· 防止产生不良品、废品和再加工

· 提高自动化程度，从而提高操作员的安全性，并将

数据整合到控制系统中

· 使用当前过程条件的实时数据提高对过程的了解

· 减少人为错误

· 提高材料和能源效率

· 提高生产能力

· 持续生产质量一致、稳定的产品

在下一节中阅读更多内容：

 �选择用于制药和生物技术制造的在线液体测量仪表时

要考虑的六大重要事项



选择用于制药和生物技术制造的在线液体测量设备时要考虑的六大重要事项

用于过程设计、扩大规模、参数控制、故障排除和工艺优化

以及质量控制和成本节约的实时数据。

1.在线测量

在线原位测量设备无延迟地连续测量浓度，无需消耗被测

量的物质即可立即指示工艺过程条件的变化。另外，这些设

备是在实际工艺条件下实时进行测量，没有稀释或改变浓

度，而采样测量在过程中很可能稀释或改变浓度。实时测量

技术促进企业进行连续生产，而这又会提高生产效率和盈利

能力，保障稳定的终产品质量，同时减少浪费和生产停摆时

间。

2.文档

在制药行业中，记录是质量保证和质量控制系统中必不可

少的环节。整个鉴定过程也必须完整记录下来。

测量设备的安装确认 (IQ)、操作确认 (OQ) 和性能确认 
(PQ) 协议记录确认已订购、交付和安装正确的工艺设备型

号和零件。它还确保设备满足性能规格，可以使用选定的测

量方法可靠地测量典型样本。如果供应商没有提供合格的
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验证文件，买方完成设备验证的过程可能会很复杂，并且非

常耗时。

3.电子数据获取和存储

除了以数字方式存储其生产记录外，制药公司还必须通过

能够记录所有活动的系统来控制仅被授权个人可以访问测

量系统，从而限制对测量系统的访问，保证数据的安全。

4.可扩展性

药物首先在实验室中开发和配制，然后逐渐增加批量进行

放大生产，直到达到商业规模。例如，这些中间阶段包括中

试生产，以模拟全规模生产并为临床试验和商业规模生产

制造足够的产品量。

选择合适的测量设备对于确保药厂能够在开发和生产的每

个阶段（从研发到中试生产再到全规模生产）使用相同的测

量仪表至关重要。这可避免由于早期测试阶段的结果不能

代表工艺规模设计而导致生产延迟的风险。测量目标是连

续监测全规模生产过程。

5.制药级接触材料

在生产过程中与药物或原材料接触的任何设备必须被批准

用于运行特定场合，必须符合接触相容性要求。选择符合卫

生设计并且可以耐受化学物质和工艺清洗程序的测量设备

可确保设备不会将风险或污染物引入工艺过程。

适合制药工艺过程的测量设备具有以下特点：

· 经认证的卫生型接触材料，例如不锈钢 316L

· 符合生物相容性标准的垫片材料（根据 USP 第 VI
类电抛光产品接触面光洁度）

· 产品表面粗糙度上限 Ra 为 0.38μm 或 15 微英寸

· 加工或机加工中不使用动物源性成分 (ADI)

· 符合 CIP 和 SIP 清洁标准。
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6.NIST 可追溯的校准和计量以及仪表验证

根据设计用于确保正常制造性能的书面质量计划，所有自动

执行的机械和电子测量设备必须进行校准和检查。	

可追溯的测量仪表采用当前国际上对可追溯性的定义，

可提供测量结果满足监管机构的准确度要求的认证文件 
– 例如，美国国家标准与技术协会 (NIST) 制定的相关标

准。NIST 可追溯的校准是一项保证计划，用于认证某个制

造商完全有能力按照 NIST 标准校准设备，且该制造商提供

的所有产品均符合这些标准。

验证过程确保设备按照规定的规范正常运行。当仪表的校

准验证与国际标准（如 NIST）相符时便可获得有效的结

果，同时也确保了可追溯性。此外，测量设备的校准和计量

可追溯性应该简单易行，方便现场操作。

维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪 PR-43-PC
维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪 PR-43-PC 是一种使

用折射率测量技术的在线测量设备，支持药物开发和生产以

及生物技术的工艺过程。维萨拉 K-PATENTS 制药型折光

仪可用于：

· 工艺过程评估、验证和故障排除

· 收集数据，通过不同实验和操作了解工艺过程

· 识别独特的过程模式 – 放大规模过程中基准参考，

用于确认工艺过程按设计要求运行，确保过程等效

· 监测中试和全规模生产，同时监测溶剂、原料和成

品的浓度和纯度

· 监测物料混匀操作，获得正确的反应物配比 – 维萨

拉 K-PATENTS 制药型折光仪可以跟踪反应程度并

分析不同溶剂及其对工艺过程的适用性

· 确定结晶过程中的过饱和点。

此外，维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪可以将数据发送

到控制系统 (DCS)开发自动控制策略，使工艺过程标准化

并实现质量一致，防止批次差异，减少生产时间和成本，提

高产量并确保产品安全性。

在线测量折射率 (RI) 有助于在放大生产规模期间即时识

别问题并缩短开发时间。

了解更多信息：

 �维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪。基于折射率 
(RI) 的可靠测量。系统的工作原理
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维萨拉 K PATENTS 制药型折光仪专为制药和生物技

术工艺过程而设计。该设备符合制药行业标准和准则，

包括 PAT、GMP、CIP/SIP 和验证。

一般来说，监测 折射率RI 可增强工作人员对工艺条件

的了解，缩短药物开发时间，提高生产能力和稳定性，

改善产品质量，并且遵从相关法规要求。制药商需要展

示从药物研发到量产的工艺过程验证；这可以通过折射

率 RI 测量来实现，该测量提供了一个过程模式，可用

于多种规模的验证。

制药和生物技术行业的示例应用

所有溶液都具有一个特定的折射率 RI 值，该值将随着反应

过程的继续进行而发生变化。这意味着折射率RI 监测可以

观察反应和提取过程的情况并识别化学成分。因此，可以利

用 折射率RI 的变化来跟踪反应的进展情况，以及确定终

点。例如，如果从植物之类的自然材料提取产品，则可以利用

折射率 RI 测量结果来确定停止提取过程的理想时间。

折射率RI 监测还适用于需要执行溶剂交换以便促进蒸馏之

类的后续过程的过程，因为它有助于在过程的各个步骤中保

持原始溶剂和交换溶剂的正确比例。

典型应用

· 制药化学品：乙酰水杨酸、葡萄糖酸钙、甘油磷

酸酯、水合氯醛、糖精、抗组胺剂、镇静剂、

抗丝虫病药、枸橼酸乙胺嗪、抗糖尿病药等

· 药用活性成分：活性物质、赋形剂、中间体、

原料、精细化学品和大宗化学品

· 抗生素：青霉素、链霉素、四环素、氯霉素和抗

真菌药

· 血液制品：血液、血浆、血清、输液、氯化钠和

葡萄糖

· 蛋白质：蛋白和蛋白缓冲溶液

· 维生素：抗坏血酸、核黄素、维生素 B、

维生素 C、泛酸钠等

· 合成激素

· 糖浆：蔗糖的浓缩水溶液

· 植物源性药物：奎宁、马钱子碱和二甲马钱子

碱、吐根碱、洋地黄、糖苷和草本提取物

· 疫苗和血清：通过区带离心进行蔗糖密度梯度纯

化：转子卸载和分馏，蔗糖溶液

· 酸、碱和溶剂

· 质量控制和测试

· 产品和 CIP 接口：产品/产品接口、

产品/ CIP 接口、CIP 流体

· 色谱分离：分馏



药用活性成分 (API)

API 通常是通过液相结晶来生产的。该过程的目的是较

大限度地提高易于加工的高质量纯晶体的产量，同时通

过确保良好的粒度分布来避免微小颗粒和过大团块。通

过将浓度和温度保持在溶解度曲线或过饱和水平以上，

可以实现这一目的。折射率 RI 连续监测浓度为结晶控

制带来了益处，因为这种方法不受晶体或气泡的影响，

因此可以实现母液浓度的选择性监测。通过监测母液饱

和度，还可以确定理想晶种点。

通常需要用溶剂清洗生成的晶体，以便从滤饼中去除杂

质和残余母液。必须仔细对这一过程进行控制，以便较

大程度提高产量和避免产品溶解。通过监测滤液的RI，
可以确定滤饼清洗的结束点，这有助于尽量提高产出、

节省时间并避免使用过多的溶剂。这些测量还支持区分

不同的溶剂，以及通过API浓度区分清洁的溶剂和饱和

的溶剂。这意味着在清洗过程结束时，如果折射率 RI 
值与纯溶剂值相比更接近饱和值，则部分产品一定是已

经被清洗出来，表明需要进行工艺过程修正。

Reactor/Fermentor

Filter
Distillation 

column

Cooling 
crystallizer

Washing filter

Storage 
tank

Nutrients/Solvent 
Original solvent 
to recovery

New solvent

Wash solvent

To recovery

API crystals

Solid API to dryer or further 
processing

Ingredients

Spent solvent

图 1. 药用活性成分 (API) 的开发和生产

原辅料 溶剂

新溶剂

清洗溶剂

产品回收 废溶剂

原始溶剂进行回收

API 晶体

发酵罐

储罐

滤饼洗涤

过滤器
蒸馏塔

冷却结晶罐

固体API后续工段
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利用蔗糖密度梯度进行疫苗纯化

病毒疫苗的制造过程是，首先通过基于鸡胚或细胞培养的

工艺过程来培育病毒。然后对病毒进行灭活或减毒、浓缩

和纯化，最后与其他成分混合制成疫苗制剂。

纯化是重要的工序之一，因为它可以去除来自宿主细胞或

培养基的杂质，确保终产品的安全性和功效。这也是疫苗

制造过程中成本较高的工序之一。

在大规模生产中，广泛运用蔗糖密度梯度离心法进行病毒

纯化和浓缩。这种方法传统上用于生产流感疫苗，但也可

用于纯化其他病毒。

在蔗糖密度梯度离心分离过程中，病毒和杂质的分离可以采

用基于颗粒大小差速区带离心法，也可以采用基于颗粒密度

差异的等密度区带离心法，或者组合使用这两种方法。

病毒的浓缩和纯化在离心机中进行，离心机是一个特殊的

腔室，通过转子高速运动，在离心力的作用下分离混合物。

由蔗糖溶液组成的密度梯度首先加载到转子中。密度梯度的

浓度范围经过精心选择以覆盖期望分离的部分。接下来将转

子加速。离心力形成区带式密度梯度，各个区带中的蔗糖浓

度从 0% 到 60% 逐渐增大。然后将含有病毒的液体装入

离心机。样本中的病毒颗粒沿密度梯度移动，并根据其沉降

速率或密度差异分离至相应区带。例如，在等密度离心分离

中，颗粒将会移动到其密度等于溶液密度（浮力密度）的位

置。该操作称为等密度区带离心，因为得到的是具有稳定密

度区带的溶液。

在运行结束时，离心机内的转子减速至停止，区带可随时卸

载。通过使用在线折光仪测量折射率RI 或糖度的变化，可

以轻松实现不同组分的分离，该过程提供实时读数，有助于

识别和收集富含病毒的组分。

病毒纯化后，制造过程继续进行，包括配制、质量测试、灌装

和最终分销。
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图 2. 疫苗生产工艺流程
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药物发酵

药物发酵是生产各种产品的基础，例如抗生素、激素、疫苗

和特殊蛋白。

生物技术工艺过程（例如发酵）对于 API 的制造变得越来

越重要。在制药行业，实现过程标准化和自动化以满足一致

质量的要求、加快开发和生产时间、提高产量和降低成本至

关重要。

发酵是有机材料的代谢过程，在这个过程中，有机材料通过

微生物的作用转化为其他物质。发酵的关键要素是选择正

确的菌株和培养基。需要在整个放大生产过程中开发和优

化过程条件，以较大限度地提高生产率并减小产品产量的

变化。

发酵过程涉及几个阶段，并在严格控制的条件下进行。

发酵的第一步是准备培养基。微生物的类型根据生产的产

品进行选择。例如，产黄青霉菌用于生产青霉素，谷氨酸棒

杆菌用于生产谷氨酸。
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各培养基组分按剂量加入到发酵罐中。在这个过程中，培养

基是一个重要因素。它经过精心优化，以确保可以轻松被微

生物降解并保证细胞的活性。

该反应机制还旨在为种群增长提供理想条件，从而较大限

度地提高目标微生物的生产率。

发酵反应（或培养）很慢，可能需要几天时间。在培养期

间，培养基中的养分（例如葡萄糖）随着生物质和终产品的

产生而耗尽。

在整个反应时间内将监测罐内的浓度，以跟踪发酵程度并

检测反应终点。这通常是通过采样和实验室测试来实现的，

例如 折射率RI 测量。

下罐后的发酵液，在下游通过各种技术进行加工，以从发酵

液中提取、浓缩和纯化主要产品或 API。

维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪 PR-43-PC 在 API 
的整个开发和生产过程中提供准确且可重复的折射率测量。

在实验室规模，折光仪用作创建发酵曲线的 PAT 工具。发

酵罐内 RI 和培养基浓度之间的相关性是一个宝贵的工具，

通过它可实现更大规模的操作并为细胞培养维持活性培养

基。反应曲线可确保过程按设计运行，并可用于识别和调查

偏差。

在中试和全规模生产中，维萨拉 K-PATENTS 制药型折光

仪 PR-43-PC 直接安装在发酵罐中，以提供有关转化率和

发酵程度的实时信息。折光仪的连续测量与发酵生长曲线相

结合，有助于确定反应终点以及是否需要添加培养基成分。

在线测量减少了采样和实验室测试的需求。折光仪提供以太

网和 4-20 mA 输出信号，这些信号可连接到过程控制器

以实现发酵罐补料阀的自动控制。维萨拉 K-PATENTS 药
物折光仪 PR-43-PC 也是监测和控制上游其他操作的理

想选择，例如糖浆稀释或培养基制备。折光仪直接安装在罐

中或安装在旁通管路中。
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由于采用数字传感技术，维萨拉 K-PATENTS 制药型折

光仪 PR-43-PC 的测量很准确，并且在有气泡或悬浮颗

粒的情况下不会漂移。该折光仪出厂时已校准，不需要

重新校准。此外，使用标准折射率的液体可以很容易进

行验证。

当需要多个仪表时，多通道用户界面 (MI) 至多可连接

四台折光仪，从而降低投资成本。MI 提供用户身份验

证、电子记录、数据记录、事件日志和审计追踪，所有

这些都符合制药业要求。

WaterNutrients

Medium tank

Fermentation 
tank

Cell culture

Medium

Product to separation 
and purification

Cell culture

Pre-fermentor

Process 
controller

图 3. 发酵
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产品分离纯化
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“The refractometer instantly identifies the virus 
fraction and diverts it to the right containers. This 

- Vaccine manufacturer, Netherlands

“Monitoring RI simplified our 
production and increased 

yield  by over 6%!”
-Pharmaceutical manufacturer, Europe

“A real-time process refractometer 
is a great alternative to titrators, 

saving time and materials.” 

制药和生物技术领域已经安装的维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪超过 600 台，相较于其他液体浓度测量设备，许多

客户更喜欢维萨拉的在线折光仪。出于保密原因，以下评价进行了匿名处理。

客户评价

“实时在线折光仪是滴定仪的绝

佳替代品，可节省时间和材料”。
– 奥地利某制药厂

“通过监测折射率参数简化了生产过

程，并将产量提高了 6% 以上！”
‑ 欧洲某制药厂商

“折光仪可识别含有病毒的组分并将其分流到相应的容器中。

这有助于我们在满足质量要求的前提下达到预期处理量。”
‑ 荷兰某疫苗制造商
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维萨拉的在线折光仪是用于大规模商业化生产的智能测量设备，仅在制药和生物技术

行业就有数十种应用。所有维萨拉制药型折光仪的测量都基于折射率 (RI) 原理。	

维萨拉 K-PATENTS 制药折光仪 PR-43-PC
基于折射率 (RI) 的可靠测量

事实

气泡、颜色、悬浮的颗粒、流量变化、压力变化、振动或温度骤变都不会影响维萨拉 K-PATENTS折光仪

的测量性能。

折射率RI原理简述

折射率RI 是光的一种属性。光在不同介质中以不同速度传

播。例如，如果我们将一根吸管放入一杯水中，吸管在水面

处看起来是弯曲的，但实际上，当光线照射到水中时，由于

介质发生变化，光线会发生弯曲。有几个参数会影响弯曲角

度，例如溶液的浓度和温度。

需要注意的是，弯曲角度不受溶液中颗粒或气泡的影响，

这也是 折射率RI 测量成为制药行业浓度测量工具的原因

之一。科学家将 折光率RI 测量视为测量液体浓度的一

种理想方式。
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在线折光仪可以通过即时折射率的测量，获得实时溶液浓

度的变化。

折光仪内部有一个光源、一个棱镜和一个图像检测器。光源

发出的光以不同角度照射到棱镜和溶液界面处。根据角度的

不同，有些光线会发生全反射；其余的光被折射到溶液中。

由此产生了一个由亮区和暗区组成的光学图像。分界线所对

应的入射角被称作全反射临界角。

CCD 检测器获得光学图像，然后逐个像素地将其转换为数

字信号。使用数字信号处理来准确定位明暗分界线位置，从

而确定液体折射率 (nD)。一个内置的温度传感器测量流经

棱镜表面的过程液体温度 (T)。折光仪将 nD 和 T 转换为

糖度单位，仪器诊断程序确保测量可靠。

系统的工作原理

光源
棱镜

临界角 光学图像

图 4. 临界角测量
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改性 PTFE 
棱镜垫片

温度传感器

棱镜

CCD 检测器

隔热

光源

处理器

散热片

CORE-optics 光学模块

所有测量组件（光源、棱镜、温度传感器和 CCD 摄像头）均位于一体化加工的 CORE-optics 光学模

块中。

CORE-optics 光学模块的机械结构不受外力和振动的影响。CORE-optics 光学模块不需要机械调整。图 5. 维萨拉 K-PATENTS® 卫生型折光仪 PR-43-A 设计
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高度准确的浓度测量

维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪 PR-43-PC 提供溶

液浓度的温度补偿，作为 4 至 20 mA 直流电流或以太网

信号的输出，涵盖整个浓度范围。该设备内置了与仪表连接

的网络页面，可通过以太网连接进行配置、监测、验证和诊

断。此外，标准以太网通信解决方案允许同时记录数据和连

续监测测量值和诊断数据。

制药合规性 CFR FDA 21 第 11 部分

美国联邦法规 (CFR) FDA 21 第 11 部分要求制药公司使

用电子（即软件存储的）数据记录和存储，而不使用纸质

方式。第 11 部分适用于所有创建、修改、维护、存档或检索 
FDA 要求的记录的计算机化系统。它描述了必须解决的四

个基本系统要素：

· 电子签名和跟踪

· 数据存储和日志

· 安全性

· 系统验证

第 11 部分的要求可以分为两类：技术处理要求（通过软件功

能）和程序处理要求（例如通过系统验证、SOP、策略等）。

根据 FDA 的验证要求，药厂自行确定哪些数据对于其有效

控制过程至关重要。因此，不可能提供自动符合第 11 部分要

求的现成系统。

维萨拉 K-PATENTS 制药型折光仪通过以太网连接生成

电子记录。这些记录可以存储为数字文件并打印出来进行

签名，或作为硬拷贝进行存档和维护。计算机文件须符合

21 CFR第 11 部分的要求，仪表参数和配置的更改也属于

这一类。
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获得了 3A 和 EHEDG 认证

标准化和认证过程可验证卫生设备设计和工程。维萨

拉 K-PATENTS 制药型折光仪通过了 3A 卫生认证和 
EHEDG（欧洲卫生设备设计集团）EL 类 I 级认证。

· 具有制药级材料证书的卫生型设计

· 每个传感器一致校准

· 满量程 nD = 1.3200...1.5300 对应于 0-100 % bw

· 耐受的过程温度范围：-40°C...130°C，对于更高温度，请咨询维萨拉

· IP67，类型 4X

· 可耐受CIP、NaOH 和 H2O2 灭菌过程

· 小容量流通池也适合软管连接

· 全数字系统：颗粒和气泡不影响运行及准确度

· CORE-optics光学模块：无漂移，无需重新校准，无需进行机械调节

· 通过内置网络连接和以太网连接，用户可对折光仪进行配置、监测、验证和诊断。

· 使用内置 Pt1000，快速测量温度及自动温度补偿

· 支持用户采用折射率液体标准品轻松完成现场仪表验证，以满足自己的质量保证体系要求

符合 3A 卫生标准 

3A 标志确保维萨拉 K-PATENTS 卫生型折光
仪 PR-43-A 符合 3A 卫生标准编号 46-04
（针对折光仪和吸能式光学传感器），同时
说明它已通过独立第三方针对 3A 标志授权
的验证检查。

46-04

欧洲卫生工程设计集团

EHEDG 认证维萨拉 K-PATENTS 卫生型折
光仪 PR-43-A 符合 EL I 类标准，针对无需拆
卸的原位清洗 (CIP) 密封设备规定的 EHEDG 
卫生标准设计。

内置仪表验证功能是一个非常重要的工具，可以让我们在需要时验

证测量性能，而不仅仅是每年验证一次。

– 欧洲某制药厂商
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