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MORPHOLOGI 4-1D

Unico
El Morphologi 4-ID ofrece una capacidad exclusiva, que
combina todas las ventajas de las imagenes estaticas
automatizadas otorgadas por el Morphologi 4, junto con
la identificacion quimica de las particulas individuales
mediante la espectroscopia Raman en una medicion
dnica.

Controlado

La operacion auténoma impulsada por procedimientos
de operacién estandar controla la dispersién de la
muestray el analisis morfoldgico y guimico con un
método sencillo. Ofrece una opcién sencilla para

conseguir resultados consistentes e independientes del
operador. Las condiciones para la adquisicién espectral
se pueden personalizar facilmente segln cada muestra,
lo que permite medir especies termosensibles e incluso
dispersores Raman de baja potencia.

Perspicaz

Este instrumento completamente automatizado
proporciona una experiencia limitada de
espectroscopia a los cientificos de
caracterizacién y una comprensién mas
completa de sus muestras de particulas

a los expertos en espectroscopia mas
experimentados.

"El sistema Morphologi ID

ha sido verdaderamente

invaluable para nuestro centro
caracterizacion de particulas. Es

el Unico instrumento que responde
a la pregunta ''\qué material es este?'

durante la caracterizacion de particulas".

Dr. Amber Fradkin

KBI Biopharma
Colorado, EE. UU.
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FUNCIONES Y VENTAJAS PRINCIPALES
DEL SISTEMA MORPHOLOGI 4-1D

¢ La capacidad de la MDRS patentada ofrece datos
representativos del tamafio y la forma de las
particulas especificas del componente, lo que permite
una caracterizaciéon completa de la muestra.

* Toda la funcionalidad del sistema Morphologi 4
combinada con una plataforma Raman especializada
tanto para la caracterizacion fisica como quimica de
las particulas en una medicion Unica y automatizada.

* Mide automaticamente los espectros Raman
de cientos o miles de particulas, lo que
ahorra tiempo valioso para el analista

* El software intuitivo garantiza la idoneidad por
igual tanto para los expertos en espectroscopia
como para los operadores inexpertos.

¢ Lafacil correlacion de las propiedades morfoldgicas
con la informacién quimica proporciona la
comprensién mas completa de la muestra

La opcion del software que cumple con la norma 21 CFR
parte 11 asegura el cumplimiento normativo.

Los flujos de trabajo adaptables permiten

que los métodos se ajusten a los requisitos
especificos del usuario o la aplicacion. Seleccione
particulas para el analisis quimico:

* manualmente, a partir de imagenes de particulas

* dirigidas morfolégicamente, segln las clasificaciones
especificadas por el usuario (MDRS)

* automatica y objetivamente por el software

La capacidad para exportar los espectros en
el formato estandar de la industria respalda
la identificacion del componente desconocido
mediante bibliotecas espectrales de terceros.

El estricto control de la potencia del l&ser y el tiempo
de adquisiciéon permiten optimizar la medicion de
un amplio rango de materiales, desde dispersores
Raman de baja potencia hasta los termosensibles.
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PREPARACION DE MUES

Dispersion automatizada, sencillay
reproducible de muestras

La dispersion apropiada de los aglomerados y las
particulas individuales dentro de una muestra conduce

a resultados consistentes y confiables. Se requiere una
buena separacion espacial y muestras representativas de
las particulas.

La unidad integrada de dispersion de polvo en seco tanto
en el sistema Morphologi 4 como en el Morphologi 4-1D
permite una preparacion sencilla y reproducible de las
muestras de polvo en seco. Una cantidad precisa de

la muestra se dispersa automaticamente mediante un
exclusivo mecanismo de dispersiéon de aire comprimido
controlado por el software, para obtener dispersiones
reproducibles en todo momento.

ACCESORIOS PARA ANALISIS
DE PARTICULAS EN SUSPENS

Soportes para 2y 4 portaobjetos

Colocar algunos microlitros de una suspension de particulas
entre el portaobjetos y el cubreobjetos constituye un método
tradicional de preparacién de muestras para la microscopia. Las
muestras se presentan de esta forma con el soporte para 2 o de
4 portaobjetos.

El soporte para 4 portaobjetos se incluye con el instrumento, y el
soporte para 2 portaobjetos se puede adquirir como una opcion
adicional. También se encuentran disponibles portaobjetos
adecuados para las aplicaciones de identificacion quimica.

Celda de dispersion humeda

La celda de dispersion humeda permite analizar muestras de
entre 2 mly 6 ml. Esto es especialmente (til para caracterizar
las particulas en suspension de mayor tamafio o cuando es
importante el recuento de particulas volumétricas.

Celda humeda de bajo volumen

La celda humeda de bajo volumen esta disefiada tanto para la
caracterizaciéon morfoldgica como qufmica de hasta 100 pL de
muestra. Es ideal para aplicaciones como la identificacion de
particulas subvisibles en productos terapéuticos (descritos en
la USP <787>y la USP <788>), especialmente cuando el enfoque
tradicional de filtrado de membrana puede comprometer las
particulas de interés, como los agregados proteicos.

TRAS Y ACCESORIOS

Accesorios opcionales

Un amplio rango de accesorios para el instrumento respalda
la preparacion de muestras en los portaobjetos, ya sea

en suspensiones humedas o en filtros, lo que extiende las
capacidades de ambos sistemas mas alla de la caracterizacion
de las dispersiones de muestras en seco. Cada accesorio

se ajusta directamente en la plataforma automatizada del
instrumento y se puede seleccionar facilmente en el software
de Morphologi.

Para la medicion de la identificacion quimica, los sustratos
de muestras adecuados se encuentran disponibles y las
muestras de particulas recolectadas en las membranas del
filtro también se pueden medir, siempre y cuando el material
del filtro sea el adecuado para realizar andlisis Raman.

ION

Soportes de filtros de 25 mm

y 47 mm de diametro

Los métodos utilizados para detectar y caracterizar particulas en
suspension a menudo se basan en la captura de particulas en un
filtro de membrana. Los soportes especializados de filtros (de 25
mm o 47 mm de diametro) y también el soporte de 2 portaobjetos
permiten que las muestras en las membranas de filtros se
expongan directamente en el instrumento para el analisis.

Soporte y filtros de silice fundida

Los filtros de silice fundida estan disefiados para
permitir el andlisis de muestras filtradas que contengan
particulas de bajo contraste, como los agregados
proteicos o las particulas contaminantes.

Los filtros de silice fundida estan alojados en un
soporte para facilitar sumanipulacion, y se colocan
en el Morphologi usando el soporte para filtros de
sflice fundida, que puede contener hasta 2 filtros.

Soporte de placa de Petri doble de 35 mm

El soporte de placa de Petri doble de 35 mm
proporciona un medio alternativo de medicién de
particulas en suspension que pueden correr el riesgo
de deformarse cuando se dispersan en una celda.
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N L DESCRIPCION GENERAL DE LAS

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tecnologia

Analisis morfolégico

Rango de tamafio de particulas

Propiedades medidas de particula

Parametros de tamafio de particula

Parametros de forma de particula

Parametro de transparencia de
particulas

Unidad de dispersién de muestras
integrada

lluminaciéon

Detector

Sistema 6ptico

Lente

Rango de tamafio de las particulas en

pum (nominal)

Andlisis quimico

Rango de tamafio para la ID de
productos quimicos

Rango espectral

Resolucién espectral

Especificaciones del laser

Seguridad de laser

Método de identificaciéon quimica

Morphologi 4 Morphologi 4-1D

Sistema de imagen Sistema automatizado y estatico de imagen

automatizado estatico

combinado con espectroscopia Raman

Sistema de imagen automatizado estatico

0,5 pm a 1300 pm (el Ifmite superior se puede extender en el caso de algunas
aplicaciones®*)

Tamafio, forma, transparencia, conteo, localizacion

Diametro de circulo equivalente (CE), longitud, ancho, perimetro, area, distancia
maxima, volumen de esfera equivalente (SE), longitud total de fibra, ancho de fibra

Relacién de aspecto, circularidad, convexidad, elongacion, circularidad de alta
sensibilidad (HS), solidez, elongacién de fibra, rectitud de fibra

Promedio de intensidad, desviaciéon estandar de intensidad

Para una dispersion completamente automatizada y una medicion de polvos en seco.
Control manual o por SOP de la presion de dispersion, el tiempo de inyeccion y el
tiempo de asentamiento

Luz blanca: campo brillante, diascépico y episcopico; campo 0scuro, episcopico

18 MP; 4912 x 3684 variedad de CMOS de color de pixel; tamafio de pixel de
1,25x 1,25 pm

Sistema Nikon CFl 60 con campo brillante/oscuro

2,5x 5x 10x 20x 50x
8 5-1300 45-520 25-260 15-130 05-50
N/D Espectroscopia Raman

1 uma 1300 pm*

150 cm™ a 2800 cm”

Promedio de 8 cm™ del rango espectral

Longitud de onda: 785 nm

Potencia de salida del espectrémetro: < 500 mW
Potencia de salida en la muestra: > 40 mW nominal

Tamafio de punto laser: 2 um con una ampliacién
de 50x

Clase 1

Correlacion espectral Raman

Dimensiones
Peso

Requisitos de alimentacién eléctrica

810 mm (A) x 516 mm (P) x 685 mm (Alt)
80 kg aprox. 85 kg aprox.
100-240 V CA50/60 Hz 6.0 A

*Segln la muestray el sustrato
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,POR QUE CONVIENE
FLEGIR
MALVERN PANALYTICAL"?

Somos lideres mundiales en materia
de caracterizacion de materiales y
creamos soluciones y servicios de nivel
superior orientados a los clientes, los
cuales permiten generar un impacto
econémico tangible mediante analisis
estructurales, fisicos y quimicos.

Nuestro objetivo es contribuir al desarrollo
de productos de mejor calidad y agilizar su
llegada al mercado. Nuestras soluciones
respaldan la calidad de las investigaciones
y ayudan a maximizar la productividad

y la eficiencia de los procesos.

Malvern Panalytical forma parte de Spectris,
empresa de controles e instrumentos

para mejorar la productividad.
Www.spectris.com

SERVICIO Y ASISTENCIA

Malvern Panalytical proporciona el servicio, la asistencia

y la capacitacion global necesaria para impulsar
constantemente sus procesos analiticos al mas alto nivel.
Ayudamos a aumentar la rentabilidad de su inversién y
garantizamos que le brindaremos nuestra asistencia, a
medida que aumentan las necesidades de crecimiento de
su laboratorio y sus procesos de analisis.

Nuestro equipo de especialistas de todo el mundo potencia
Sus procesos comerciales, gracias a la garantia de su
experiencia en el uso de aplicaciones, la rapidez para
responder y la maxima disponibilidad de los instrumentos.

- Asistencia local y remota
+ Gama completa y flexible de convenios de asistencia
- Asistencia de validacion y cumplimiento

- Cursos de capacitacion en sitio o salones de clase
- Cursos de capacitacion virtuales y seminarios en linea
- Asesoria de muestras y aplicaciones

www.malvernpanalytical.com

MALVERN PANALYTICAL

Grovewood Road, Lelyweg 1, 7602 EA Aimelo,

Malvern, Paises Bajos
Worcestershire, P.0.Box 13, 7600 AA Almelo,
WR14 1XZ, UK Paises Bajos

Tel. +44 1684 892456
Fax +44 1684 892789

Tel. +31 546 534 444
Fax +31 54 534 598

info@malvernpanalytical.com
www.malvernpanalytical.com

Exencién de responsabilidad: A pesar de los esfuerzos por garantizar que la informacion que aparece en el presente documento sea precisa, ninglin dato exhibido se puede interpretar como una representacion o una garantia de la

precision, veracidad o integridad de esta informacién, y no nos haremos responsables de los errores que aparezcan en el presente documento ni de los dafios relacionados con el uso de este material. Malvern Panalytical se reserva el

derecho a modificar el contenido de este material en cualquier momento y sin previo aviso.

Derechos de autor: © 2018 Malvern Panalytical. Se prohibe la copia o transmisién de esta publicacién o de cualquier seccién de la misma sin nuestro expreso consentimiento por escrito. MRK2324-02-ES



