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卓越的渗透压测试性能
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Confirm stability 
and safety of the drug 

during storage, reconstitu-
tion, and injection. This is par-

ticularly important with the addi-
tion of stabilizing excipients 
and/or cryopreservatives
Confirm product quality and final 
release criteria by testing osmo-
lality to ensure product is 

within specific range

Critical lot re-
lease test for media 

production to guarantee 
quality and consistency. As 

processes are scaled up and 
made more continuous, it’s critical 
to measure cell culture and fer-
mentation osmolality to ensure 
optimal cell health, drug product 
quality, and yield.

Critical in-pro-
cess and lot-release 

test for raw materials  and 
process reagents Ensures ac-

curate preparation of bu�ers at 
a range of concentrations, from 
low working concentrations to 
high starting concentrations for 
in-line dilution systems
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production to guarantee 
quality and consistency. As 

processes are scaled up and 
made more continuous, it’s 
critical to measure cell culture 
and fermentation osmolality 
to ensure optimal cell 

health, drug product 
quality, and yield.
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test for raw materials  
and process reagents En-

sures accurate preparation of 
bu�ers at a range of concen-
trations, from low working 
concentrations to high 

starting concentrations 
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随着生产过程的放大和连续性的
提高，测量细胞培养物和发酵液
的渗透压对于确保最佳的细胞状
态、药品质量和产量非常关键。

确保在线稀释系统中从低工作
浓度到高起始浓度的各种浓度
缓冲液的准确制备。

渗透压测试对您的工艺过程质量控制至关重要

为了确保您正在开发的药物的质量，您需要对工艺过程和最终产品进行监控和测试。可靠的渗透压测

试可以让您对此充满信心。在工艺开发和药品生产过程中的关键步骤，如上游，下游，制剂以及成品

的质量检查过程中，渗透压测试至关重要。

OsmoTECH XT让您的工作变得轻松

上游
培养基生产的关键批次放
行测试参数，以确保其质
量和一致性。

  下游
对原材料和工艺用缓冲液的
过程测试和批放行测试的关
键参数

制剂
从储存，复溶到注射的过程中
确保药物的稳定性和安全性。
这对于添加了稳定的赋形剂
和/或冷冻保存剂来说尤其重
要。

通过测试渗透压来确认产品质
量并符合最终放行标准，以确
保产品质量在既定范围内。

在要求日益严苛的生物生产过程中，时间 至关重要，但还有许多内在风险会影响您的最终药物产品质量。为了使您的治疗药物符合规格以保证
最佳的关键质量，您需要强大可靠的质量控制参数。

OsmoTECH XT 单通道微量渗透压仪是用于以下测试的理想仪器：

• 原材料质量控制
• 培养基和缓冲液质量控制
• 生产过程测试
• 制剂开发
• 药品质控
• 最终产品放行



体验卓越的性能
Advanced Instruments 的渗透压仪使用行业首选的冰点降低法来测定水基溶液的渗透压。当溶质（粒子）溶
解在溶剂（水）中时，与单独的溶剂相比，该溶液的冰点降低。随着溶质的不断加入，冰点进一步降低。
因此，通过精确测量溶液的冰点，即可确定渗透压（即浓度）。

OsmoTECH XT的智能冷冻技术将这种冷冻方法带入了一个新纪元，该技术经过优化，可以监测，控制和精确测量生物工艺流程中特定样品

的渗透压。在您了解并熟练掌握Advanced Instruments 仪器的渗透压测试后，它将带您进入全新的应用领域。

食品

饮料
高浓度糖

其他高分子溶液

个人护理

粘性护肤成分（如HLA、

羟乙基纤维素）

蛋白质药物
高浓度/高粘度培养基

和缓冲物质

高浓度mAb配方细胞治疗和

基因治疗
浓缩的/粘稠的培养基和缓

冲物质

冷冻保存液

智能驱动 
OsmoTECH XT提供了真正全面的样品测量能力，同时能够冻结复杂样品物质，并可以检测渗透压至 4000 mOsm/kg H₂O。此外，该仪
器还可以实现：

Start cooling

Super-cooled

Heat of fusion released
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• 快速的测试时间
• 使用少量样品（20μL  ）可获得一致可靠的结

果

智能冷冻技术最适用于具有高渗透压或其他复杂物理特性

（如高粘度）的溶液。这些样品，如浓缩糖、蛋白质、大分

子和寡核苷酸，常见于不同的产品研发和生产过程中。



更宽的测试范围
作为OsmoTECH产品系列中最新的渗透压仪，可为更多的样品类型提供渗透压
测试：

高浓度/高渗透压 — 从原材料和添加物到药物中间体和最终产品，生物药生产领域的物质浓度都在提高。OsmoTECH XT的渗透压测试

范围是同类产品的两倍以上，可以测量高浓度溶液的渗透压。

高粘度 — 生物工艺溶液的粘度可能不会对渗透压产生很大影响，但可能会使许多分析测量面临挑战。OsmoTECH XT旨在以出色的性
能来测试复杂且粘稠的溶液。

OOR=超出范围
DNF=无法冻结

表：渗透压测试与不同样品类型和仪器性能之间的比较。勾号表示样品成功冻结，准确度和精确度高。

样品
渗透压
（mOsm/kg） 3250 OsmoTECH OsmoTECH XT

3M 醋酸 3200 1 DNF √

2M 醋酸 2000 √ √ √

1.5M 柠檬酸盐 2500 1 OOR √

2M 柠檬酸 3200 1 DNF √

1M 柠檬酸 1600 √ √ √

2M 磷酸 3000 √ DNF √

1.5-2.0M Tris 2500 DNF OOR √

磷酸盐/盐缓冲液 3000 √ DNF √

2000 盐标准品 2000 √ √ √

3000 盐标准品 3000 √ DNF √

4000 盐标准品 4000 √ DNF √

10% 蛋白/ 蔗糖 350 √ 2 √

20% 蛋白/ 蔗糖 350 DNF 2 √

冷冻保护剂 CS5 1400 3 √ √

冷冻保护剂 CS10 2800 DNF OOR √

1. 震荡力度需调节
2. 精度低
3. 冻结不均一



具有双向功能的无缝数据集成和过程控制：

利用OPC-UA连接到实验室管理和中间件软件如Sm@rtline Data 

Cockpit® (SDC）等。

• 用户访问级别：设置仪器权限级别以反映您团队的层次架

构，分为三个级别-管理员、主管和操作者。

• 电子签名：对仪器上的数据进行电子评审和批准，确保仪器

上产生的所有数据的可追溯性和可控制性。

• 使用用户身份验证和密码，确保数据安全：需要用户登录才

能进行实验测试和系统设置。您还可以使用动态目录管理用

户访问(LDAP)。

数据追踪和可追溯性

满足您的工作流程需求
数据安全功能支持21 CFR Part 11和 EU Annex 11合规性。

• 近乎无限的数据存储：我们了解您的数据很有价值，并且永远都不

想被覆盖。另外，您希望您的数据可以使用自动或手动的方式进行

备份。

• 完整的可追溯性：启用“变更原因要求”，并获取仪器变更的附加

信息。

• 完整且安全的审计追踪：所有数据和事件均被安全记录，以确保数

据完整性和合规性。

想知道您的重复性表
现如何？

在“结果”菜单中选择两个或多

个结果，然后在菜单上选
择“统计”，即可快速获取统计

信息。

放心！

所有数据都可以自动导出到（.pdf或.csv）格式的网络文件夹中，通过网络进行数据共享

或从任何地方连接至LIMS。

在无纸化环境下轻松完成数据管理



符合质量保证要求
我们的产品在通过了ISO® 9001和ISO® 13485的场地进行生产，并且可以根据需要提

供相应证书。为了帮助您符合行业要求，还可以提供相关的特定文档。

超越所有期望—The OsmoTECH XT能够满足您最苛刻的需求。它

非常适合整个生物工艺价值链中的低通量步骤，并满足全面的质量和

监管要求。它还通过强大的数据安全功能帮助您满足21 CFR Part 11

和EU Annex 11的合规性要求。

OsmoTECH XT — Built for Biotech

使您的仪器保持最佳性能
通过我们提供的维护保养服务协议获得可靠的设备性能保障。它包括每年的预

防性维护，使您的仪器在最佳状态下运行，并确保在仪器停机时提供保护。

获得即时在线访问权限
登录网址以获取您的渗透压控制分析证书

 https://www.aicompanies.com/support/certificates-of-analysis/.

OsmoTECH XT符合生物制药行业的渗透压测试指南，

以确保药物和用于生产药物的原材料质量，达到下列组织

所描述的水平：

• 欧洲药典
• 美国药典
• 日本药典
• 中国药典

我们的服务
您可以从一系列服务中获益，帮助您的仪器在现在和将来以最

佳效率运行。

我们的认证服务工程师遵循严格的标准程序，仅使用原装零件，并根据质量保证指

南提供正式的服务报告。

我们完整的认证计划旨在支持实验室验证规程。我们帮助您更快地将仪器投入使用。我们

专业的认证服务确保您的仪器进行快速可靠的调试。该计划包括具有IQ和OQ服务的资格

认证工作文档。



强大灵活的数据管理

多种数据管理方式，包括网络共

享、USB下载、开放通信协议
（OPC）、LIS（TCP/IP通信），或可
选的打印机。

OsmoTECH XT-  专为生物制药而设计

优化实验室空间

占地面积小，集成了放置耗材的

耗材架。同时耗材符合洁净室要

求！

用户友好的大尺寸界面

与智能手机一样，交互式触摸屏

可轻松访问信息。

体验最大范围的的渗透压测试

告别稀释！测量的样品范围为

0-4000 mOsm/kg。

一步式直接采样

即使是对粘性样品，独特设计的

采样器也能完整吸取。 

新型智能冷冻技术

仅需20μL的样品量和优化的冷

却引擎，就可以更精确地监测、

控制和测量最复杂的样品。

保持可追溯性

集成的条形码扫描仪有助于样品的识

别和减少录入错误。



零件和耗材

货号 产品描述

仪器

OsmoTECHXT OsmoTECH® XT 单通道微量渗透压仪

校准标准、参考溶液和测试用品

SK-TECHXT 便利套装包括：

• 2盒100个取样器吸头和腔室清洁棒，以及1根柱塞
线（XT100）

• 290 参比液，10x 2mL（3MA029）

• 0 mOsm/kg 校正液，10x 2mL   3MA000

• 500 mOsm/kg 校正液，10x 5mL 3LA051

• 1500 mOsm/kg 校正液，10x 5mL 3LA151

• 3000 mOsm/kg 校正液，10x 5mL 3LA301

• 4000 mOsm/kg 校正液，10x 2mL 3MA400

• 线性套装（5级）10x 2mL  3LA028

规格¹

样品类型 水溶液

样品量 20 ± 1 μL

测试时间 ≤150秒（典型值），低范围

≤190秒（典型值），高范围

样品测试能力 单样品

分辨率 1 mOsm/kg H2O

范围 0 - 4000 mOsm/kg H2O

精确度2 ±2 mOsm/kg H2O  0-400 mOsm/kg H2O（1 SD）

±0.5% mOsm/kg H2O，400 - 1500mOsm/kg H2O（1 SD

±1% mOsm/kg H2O，1500-4000 mOsm/kg H2O（1 SD）

SD值≤2 mOsm/kg H  2O，0- 4 0 0  mOsm/kg H2O 

CV值≤0.  .5%，4 0 0 -1500 mOsm/kg H 2O

CV值≤1  %，1500-4000 mOsm/kg H2O

可重复性3

SD值≤2 mOsm/kg H2O  ，0- 4 0 0  mOsm/
kg H2O  CV值≤0.5%，40 0 -1500 mOsm/kg 
H2O CV值≤1%，1500-4000 mOsm/kg H2O

支持语言 简体中文、英语、法语、德语、意大利语、日语、韩语、
俄语、西班牙语、土耳其语

贮存温度 -20°C 到 +45°C (-4°F 到 +113°F)

电压 100 到 240 VAC (50/60 Hz)

功率 60 W

尺寸（DxWxH）

尺寸（DxWxH）

不包括测试套装：38cm x 36cm x 25cm

包括测试套装：38cm x 36cm x 38cm

净重 5.9 kg 

运输重量 11.4 kg 

1.随时更改。

2. AI校准溶液和参比溶液；在内部线性测试过程中，Advanced Instruments 完成了从0 mOsm/

kg样品到4000 mOsm/kg样品的测试。

3. AI校准溶液和参比溶液；测得该数据的参考实验条件：20℃至25℃（68℉至77℉）；相对

湿度为40%至60%。

最佳性能需要优质的测试耗材。
Advanced Instruments提供全系列的校准标准品和耗材。这些耗材可确保最佳的系统性能和
准确的测试结果。
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质保 一年有限质保

Advanced Instruments certifies that the technical features needed for 21 CFR Part 11 and EU Annex 11 compliance are built into OsmoTECH XT. It is your responsibility to implement the
necessary controls in your laboratory to comply with 21 CFR Part 11 and EU Annex 11 requirements.

© 2020 Advanced Instruments. OsmoTECH, Clinitrol, and Protinol are trademarks of Advanced Instruments. All other trademarks are the property of their respective companies.




