
塑料瓶

泡罩

注射器和小瓶

AMI 1000
基于光发射光谱原理的制药行业创新容

器密封性检测解决方案



创造更多附加值

我们的专有技术  
普发真空是世界领先的真空获得和泄漏检测解决方案提供商之一。
产品包括真空泵、测量和分析设备、真空组件腔体和高性能检测系
统。此外，我们提供基于这些技术的独特设备组合，这些技术专门
用于制药和医疗市场。泄漏测试和容器密封完整性检测(CCIT)可以
在多种药物/容器组合上进行。

完整性挑战
在整个产品生命周期里，诸如湿气、氧气或微生物侵入等污染物会
影响药品的稳定性。为了防止高湿敏性药物（例如干粉吸入剂）出
现稳定性失效或注射用药物发生生物侵入的风险，需要进行高灵敏
度的密封性测试。而大多数测试方法由于花费的时间功夫、复杂性
或灵敏度和检测范围的局限性等原因并不好用。

创新性解决方案
创新性解决方案我们的专利 O.E.S.（光发射光谱原理）方法不需要
任何特定的示 踪气体。 替而代之的是位于主包装顶部容器的混合
气体可以大量 地执行高灵敏度测试。多气体传感器独立追踪逸出
的不同气体（即 氩气、氮气、CO.....），这些气体从泄漏容器暴露
到真空环境。我 们的方法是无损的，作为种性方法，它易于使用
和安装，并具有比 其它传统方法更高的灵敏度。  

AMI 1000

帮您提高完整性测试的灵敏度、
容量和可靠性

探测范围广

基于光发射光谱原理的制药行业创新容
器密封性检测解决方案
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提高生产效率

易用性 
产品可以直接从生产线中取样并装入测试室，无需任何特殊调节。
测试序列结束时，结果显示清晰，批次结束时自动生成 PDF 报
告。可以轻松实现测试周期的完全自动化，包括样品的装载/卸
载，以进行在线测试。

适用于制药行业 
作为泡罩包装在线过程控制 (IPC) 泄漏测试解决方案，AMI 1000
设备已获得业内领先制药公司的认证。我们的软件符合美国《联邦
法规 21 章》 (CFR21) 第 11 1) 部分的要求。

1) 美国食品药品管理局 (FDA) 的联邦法规

非破坏性和确定性
的测试方法

数据存储和可追溯性



3) 

操作

AMI 1000
基于光发射光谱原理的制药行业创新容

器密封性检测解决方案

检测范围大 
不同的检测方法可以结合起来，以覆盖完整的检测范围。粗检和
精 检可以在单个测试序列内执行，这样可以省略附加的粗漏检
测。

确定性测试方法 
由于不需要操作员介入，测量结果是完全客观的。凭借认证的校
准 泄漏为基础的设备校准-验证序列，可以实现高精度测量。 

高灵敏度，高气流量 
结合了高气流量的高灵敏度测试，使进行趋势分析成为可能， 
以便 提早显示生产问题。在高灵敏度模式下，O.E.S  
能够在玻璃容器上 检测到 0.2μm 尺寸的缺陷， 
这对应于 USP2) <1207> 
准则中被指定 为 MALL 
（最大允许泄漏限制） 
的无菌屏障。

2) 美国药典
3)笔记本电脑非普发真空提供
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适用于各种应用的多功能高性能技术 
根据产品形式设计特定的测试室。

样品 灵敏度 孔直径3) 空气/N2 泄漏 测试时间 优势

空气/N2 泄漏 漏水

泡罩 0.4 µm 
2 · 10-5 mbar l/s 不适用 > 20-30 sec 市场上灵敏度最高的测试方法，药物本身的测量可用于粗漏

检测，适用于剥离泡罩

注射器和小瓶

0.4 µm 
2 · 10-5 mbar l/s

2 µm
> 15 sec 同时检测空气和水，分批测试以增加通量

0.2 µm  
6 · 10-6 mbar l/s

~45 sec.
(高灵敏度模式)

可以在高灵敏度模式下实现 MALL 级别

静脉输液袋 0.4 µm  
2 · 10-5 mbar l/s 3 µm > 20 sec 同时检测空气和水

塑料瓶 0.5 µm  
4 · 10-5 mbar l/s 不适用 > 20 sec 分批测试（最多 50 或 100）以增加通量

3) USP <1207> 准则中定义的锐缘孔口



缺陷尺寸和漏气率之间的等效性

AMI 1000

泄漏率相对于缺陷尺寸  
从经验来看，染料渗透测试一直是容器密封完整性测试的首选。该
方法的检测限为约 20μm。由于测试是严格可视的，因此检测限通
过使用已知直径的孔来实验性确定。因此，制药工业中的密封性标
准通常表示为等效的孔直径，单位为 μm。然而，等效的孔直径不
足以确定包装的密封性标准。根据孔的直径，必须考虑泄漏路径 
（长度）以确定与密封性标准相对应的泄漏率 (atm · cc/s)。

 ■ 对于大直径（通常 > 100μm），泄漏通常可被视为  
USP <1207.1> 3.9 节中定义的孔口（可忽略长度的泄漏路径）
。这对应于“阻塞流”区，并且泄漏率与孔的表面（绿色曲线）成
正比。对于较小的直径，还需要考虑泄漏路径（壁厚）。因此，
泄漏率不再是等效孔直径平方的函数。此外，必须考虑不同的流
动区来计算泄漏率。 

 ■ 在“层流”中，气体的粘度（取决于气体温度）作为参数，决定了
由泄漏所产生的介质转移导致的气体到气体的变化。 

 ■ 在最小直径的区域中存在另一种流动转变。在“分子流”区中，气
体的分子量及其温度是驱动参数。如附图所示，USP <1207> 
孔口计算与泄漏真实几何形状之间的差异对于直径非常小的孔非
常重要。

  

USP <1207.1>

1·10 - 11

1·10 - 10

1·10 - 9

1·10 - 8

1·10 - 7

1·10 - 6

1·10 - 5

1·10 - 4

1·10 - 3

1·10 - 2

1·10 - 1

1·100

1·101

1·102

1·103

总体介绍（泄漏率/缺陷尺寸）

Q空气 (mbar · l/s) =  
f [缺陷尺寸 (µm)]



l 7

1409

485 460

575

10
75

10
50

21 CFR 第 11 

尺寸

技术数据
AMI 1000

电源 90-250 V AC / 50-60 Hz
典型功耗 1,200 W

敏感度 低至 0.4 μm 
2·10-5 mbar·l/s

CDA 供应 操作要求
质量 (1.3.1 根据 ISO 8573-1)
压力（最小/最大） 6.3/10 bar rel. – 91/145 psig
典型功耗 2 Nl/周期

校准气体供应 (CDA, N2, Ar, ….) 可选
压力（最小/最大） 6.3/10 bar rel. – 91/145 psig

排气 (环境气体, CDA, Ar, ….) 可选
压力（最小/最大） 0/1.5 bar rel. – 0/22 psig

用户界面
10英寸多点触摸全高清彩色屏幕 
可通过以太网或 wifi 连接
使用客户的笔记本电脑。

软件

符合 FDA 21 CFR 第 11 部分的要求
PDF GMP 测试和校准报告
authentication local or domain (LDAP)
Remote access to data (optional)

操作系统 Windows 10
网络连接 1 x LAN (RJ45) WiFi AP

接口（打印机、条形码扫描器、数据导出） 2 x USB 3.0 (扩展)
1 x HDMI

运行条件
温度（最小/最大） 20 – 25 °C
湿度（最小/最大） 30 – 65 %

尺寸 (l x w x h)（包括小车） 1,409 x 575 x 1,075 mm 
55.5 x 22.6 x 42.3 英寸

重量（包括小车） 130 kg/287 lbs.
噪音水平 < 53 dB(A)

AMI 1000

兼容的软件

敏感度

Down to 0.4 μm 
2·10-5 mbar·l/s

订购信息
请联系您当地的普发真空销售管理部门

尺寸以毫米为单位
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