
PARTICLE COUNTERS
PHARMACEU TICAL PRODUCTS

AIR/LIQUID

微粒子計測器総合カタログ
医薬用

医薬品製造環境における空気清浄度管理
ISO 14644-1、PIC/S GMP Annex1、
EU-GMP Annex1の清浄度クラスを評価

注射剤中の不溶性微粒子試験法
ＪＰ・ＵＳＰ・EP・KP・ChPに対応
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ソフトウェア

環境モニタリングシステム
PARTICLE COUNTERS MONITORING SYSTEM

●パーティクルカウンタの制御、自動運転、データ収集、表示、ファイリング、印字が可能
●コンピュータ操作のツリービューを採用。測定点選択や測定条件選択などのユーザインタフェースが容易
● HASPハードウェアキーによる、違法コピー防止
●操作履歴を記録・表示・印刷・検索できるオーディットトレイル機能を採用
●測定データファイルは改ざんが困難なバイナリー形式およびCSV形式ファイルでの自動出力も可能
●任意の期間を指定して、生データ、測定条件、操作履歴などを他のハードディスク・メディア（CD-ROM、DVD）へ
　 移動ができるアーカイブ機能を採用
●Microsoft Windows 10 Pro（64 bit）に対応

RPモニタ Evo10 K1701P Ver.2/Ver.3（21CFR Part11対応）  

コンピュータ化システム適用管理ガイドラインに対応

RPモニタ Evo10 K1701 Ver. 2/Evo10 K1701P Ver. 2（21CFR Part11対応）  
対応器種
■KC-01E、KC-03B、KC-20A、KC-24、KC-52、KC-31/32、KC-22A/22B、
 KE-40B1、KL-28B/28BF、KS-16/16F、KS-17B、KL-30A/30AX/30B
○パーティクルカウンタの測定開始、停止／光源・内蔵ポンプのON、OFFを制御
○測定時刻、周期、回数、アラーム、換算などを設定
○コメント入力可能（測定開始時・履歴グラフ入力※、※K1701のみ）
○ディスプレイモードにより、制御用コンピュータとは別のコンピュータでリアルタイムに数値を確認

シリアルモードのパーティクルカウンタを最大８ポート（８台）まで制御可能

シリアルモードのパーティクルカウンタと、MultiモードRのパーティクルカウンタを
最大31台（拡張160台接続）まで同時に制御可能

■対応OS：Microsoft Windows 10 Pro（64 bit）日本語版・英語版
■データ形式：バイナリファイル形式（テキストファイル形式（CSV形式）に変換可能）

K1701P Ver.2

KC-31/32

KC-52

KC-01E
KC-03B

社内・社外
インターネット

K1701P Ver.3

K1906

信号灯

指示警報器

KA-03

KA-05

KA-02

KC-31M

指示警報器

コンバータ

コンバータ
K1813

RION
PARTICLE   SENSOR   KA-03

RION PARTICLE   SENSOR   KA-02

対応器種
■KA-02、KA-03、KA-05、KA-82、KC-31M、KC-24、KC-52、KC-01E、KC-03B、KC-20A、
 KC-31/32、KC-22A/22B、KE-40B1、KL-28B/28BF、KS-16/16F、KS-17B、KL-30A/30AX/30B
○パーティクルカウンタの測定開始、停止／光源・内蔵ポンプのON、OFFを制御
○測定時刻、周期、回数、アラーム、換算などを設定
○コメント入力可能（測定開始時・履歴グラフ入力※、※K1701のみ）
○ディスプレイモードにより、制御用コンピュータとは別のコンピュータでリアルタイムに数値を確認
周辺器種
　自動異常メール通報システム K1906 パーティクル指示警報計
　デジタル温湿度センサ K1813 信号灯
■対応OS：Microsoft Windows 10 Pro（64 bit）日本語版・英語版
■データ形式：バイナリファイル形式（テキストファイル形式（CSV形式）に変換可能）

RPモニタ Evo10 K1701 Ver. 3/Evo10 K1701P Ver. 3（21CFR Part11対応）  
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自動異常メール通報システム
K1906

概念図

オプション

モニタ入力モジュール（電圧・電流）
　 入力チャンネル数 4（独立型）
　  　熱電対種類 K、J、T、B、S、R、N、E、L、U、W、プラチネル2
　  　測温抵抗体種類 JPt100、PT100
　  　直流電圧種類 4-20 mA、10 mV、100 mV、1 V、5 V、10 V
　 接点入力モジュール
　  　入力チャンネル数 8
　  　接点OFF時開放電圧 5～7 V
　  　接点ON時電流 1～3 mA
　  　最大チャンネル数 128 

※大きさ・重さはチャンネルにより異なります

※ケース部はオプションです。

環境センサ変換器 K0309A

デジタル温湿度センサ K1813

外部信号の取り込みや、電圧・電流・接点を入力

●監視の使用例：冷蔵庫、フリーザ、CO2インキュベータなど

●センサ毎にアラーム・エラー（測定値、発
生日時、継続時間、復旧日時、稼働状況）、
およびコンピュータの異常情報を携帯電
話やコンピュータなどへメールで自動通報

●モニタリングシステムに対する外部からの
ウイルス対策が可能

●モニタリングシステムの稼働状況の監視
ができ、異常時にメールで通報が可能

●対応OS：Microsoft windows 10 Pro (64 bit) 日本語版

センサなどへ

モニタリングシステム
RPモニタ Evo10

自動異常メール通報システム
K1906

RS-232Ｃ
接続

このシステムは別途準備が必要です。

ネットワーク
接続ウイルス遮断

メール送信

環境モニタリングシステム
PARTICLE COUNTERS MONITORING SYSTEM

前面蓋開閉

温度センサ  Pt1000 RTD クラスF0.1 IEC60751 
温度計測範囲  －40～80 ℃
温度計測精度 0～40 ℃ ±0.2 ℃
 －40～0 ℃、 ±0.4 ℃
 40～80 ℃ 
湿度計測範囲  0～100 %
湿度計測精度 0～40 ℃ 0～90 %RH　±1.5 %RH
  90～100 %RH　±2.5 %RH
 －40～0 ℃、 0～90 %RH　±3.0 %RH
 40～80 ℃  90～100 %RH　±4.0 %RH
電源  DC12 V±10 %
接続台数  31台（RPモニタEvo10 Ver.3の1ポートあたりの接続数）
大きさ・重さ センサ部 約63（H）×φ12 mm・約28 g（0.3 mケーブルを含む）
 ケース部（オプション） 約160(H)×100(W)×60(D)mm・約700 g
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光遮蔽型自動微粒子測定装置

JP、USP、EP、KP、ChPの不溶性微粒子試験の判定規格

25個以下/mL（100 mL超）

３個以下/mL（100 mL超）

6 000個以下/容器（100 mL以下）

600個以下/容器（100 mL以下）

25個以下/mL（100 mL以上）

３個以下/mL（100 mL以上）

6 000個以下/容器（100 mL未満）

600個以下/容器（100 mL未満）

10 μm以上

25 μm以上

10 μm以上

25 μm以上

大容量

小容量

USP/EPJP/KP/ChP

注射剤は直接人体に注入されるため、不溶性微粒子の粒径
と粒子数は薬局方において規定されています。製薬におい
ては、電子工業とは異なり不良品の発生を工場で確認する
ことができないこともあり、最悪の場合、患者にまで影響が
およぶこともあります。従ってその製造工程および検査は、
不溶性微粒子や微生物および異物が含まれていないこと
を科学的に証明できる方法で行う必要があります。
日本薬局方をはじめ各薬局方においては、不溶性微粒子を
測定する装置「光遮蔽型自動粒子測定装置」についても規
定しています。主な規定項目として、測定原理、校正用粒
子、粒径精度、粒径分解能、試料容量精度、計数率などがあ
ります。測定原理は、光遮蔽方式でなければなりません。

光遮蔽型自動微粒子測定装置KL-05は各薬局方（オプ
ション）に準じた測定が可能です。センサ・コントローラ・シリ
ンジサンプラの各部が一体化しています。測定データ・測定
パラメータは自動的に本体に保存され、合否判定機能も
持っています。外部出力する機能を利用することでLIMS
（Laboratory Information Management System）な
どにも対応可能です。
また、センサ・コントローラ・シリンジサンプラの分離型では、
パーティクルセンサKS-42D・コントローラKE-40B1・シリ
ンジサンプラKZ-31Wの組み合わせで薬局方（オプション）
に準じた測定が可能です。

注射剤管理

21CFR Part 11対応

光遮蔽型自動微粒子測定装置
KL-05
（光遮蔽方式）

定格流量 25 ｍL/min
可測粒径範囲 1.3μm～100μmにおいて
 1～20段階（0.1μm刻み）
最大粒子個数濃度 10 000個/ｍL

（純水中の10 μm付近のPSL粒子、計数損失10 %）
電源 AC100 V～240 V、50/60 Hz、約80 VA
大きさ・重さ 約366（H）×360（W）×236（D）mm・約10 kg

光源 半導体レーザ
 （波長790 nm、定格出力4.5 mW）

接液部材質 
 フローセル 合成石英
 シリンジ ほうけい酸ガラス、PTFE
 シリンジポンプ Kel-F（PCTFE）、PTFE
 チューブ、パッキン、継手 PFA、PTFE、PCTFE、パーフロ（特殊フッ素ゴム）

半導

CFR Part 11CFR P t 11対応対応

蔽型自動微粒子測
05
蔽方式）

定格流量 
可測粒径範囲 

最大粒子個数濃度 10 000個/ｍL
（純水中の10 μm付近のPSL粒子、計数損失1

体レ ザ
長790 nm、定格出力4.5 mW）

石英
けい酸ガラス、PTFE

測定装定装置置

定格流量体レーザ 25ｍL/min
1.3μm～100μmにおいて
1～20段階（0.1μm刻み）

25ｍL/min
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KL-05にJCC-54を追加することで、
加圧しながら試料を測定することが可能

不溶性微粒子試験

操作法

一般注意事項

（JP17局6.07 注射剤の不溶性微粒子試験法 第一法より引用）

パーティクルセンサ
KS-42D
（光遮蔽方式）

加圧チャンバー
JCC-54

光源 半導体レーザ（波長：780 nm、定格出力：5 mW）
接液部材質 合成石英、PFA、パーフロ
定格流量 25 mL/min
粒径区分 2μm以上、3μm以上、5μm以上、7μm以上、10μm以上、
（8段階、出荷時） 25μm以上、50μm以上、100μm以上（オプションで150μmまで対応）

　（任意設定） 1段階から10段階、設定はコントローラから行う
 設定範囲：2μm～100μm
最大粒子個数濃度 10 000個/mL（計数損失10 %以内）
電源 DC12 V（KE-40B1より供給）
大きさ・重さ 125（H）×140（W）×150（D）mm・約2.2 kg
※コントローラ KE-40B1、シリンジサンプラ KZ-31W 別途必要
※スタンド KS-42-S39 オプション

対象試料 試料およびそのガスにより
 本装置の材質を腐食させない液体
チャンバー内圧力 50 kPa 
接液部材質 PTFE、PFA、PP、FKM（フッ素ゴム）
大きさ・重さ 約340（H）×245（W）×245（D）mm・
 約12 kg（ポンプ除く）

（受注製品）

容器を20回連続して、ゆっくり上下を反転させ内容物を
混和する。容器に封がしてある場合は注意して剥がす。
容器開口部の外表面を微粒子試験用水で洗浄し、内部
が汚染されないよう注意して栓を開ける。容器は2分間
放置するか、超音波を照射するなど適切な方法により、
内部溶液の気泡を除く。25 mL以上の注射剤は個々の
容器について試験する。25 mL未満の注射剤は10個以
上の容器の内容物を集め、清潔な容器にまとめて入れ、
25 mL以上となるようにする。適当と判断できれば、微
粒子試験用水で希釈し、25 mLとしてもよい。微粒子試
験用水が適当でない場合、微粒子について微粒子試験

用水と同等の他の適当な溶剤を用いることができる。
粉末注射剤の場合、微粒子試験用水に溶解する。微粒子
試験用水が適当でない場合、微粒子について微粒子試
験用水と同等の他の適当な溶剤を用いることができる。
試料数は統計的に適切な数とする。25 mL以上の注射
剤については、適切なサンプリング計画に従って10容器
以下とすることができる。試験液を5 mL以上ずつ4画
分採取し、10μm以上および25μm以上の微粒子数を
計測する。最初の画分の計測値は棄却し、残りの計測値
から試験液の平均微粒子数を計算する。

試験は外部から微粒子が混入しない条件下、できればク
リーンキャビネット中で行う。メンブランフィルタ以外の
ろ過器およびガラス器具は、加温した洗剤液で十分に洗
浄した後、水でよくすすいで洗剤が残らないようにする。
また、使用直前に微粒子試験用水でろ過器の内外を上
から下へ洗い流す。試験液の一部を、測定用容器に移す
時には気泡が入らないように特に注意する。

ガラス器具は清潔か、微粒子試験用水の微粒子数は規
定内であるかなど、5 mLの微粒子試験用水を用いて下
記の操作を行い、試験環境が適切かどうかを検査する。
測定は5回行い、10μm以上の微粒子数が25mL中25
個を超える場合は、試験環境は適切でないと判断する。
この場合、試験環境が適切となるまで、微粒子試験用水
を再測定すると共に、ガラス器具およびろ過器の洗浄を
繰り返す。

KE-40B1 KZ-31W



液中パーティクルカウンタ用
オプション

OPTION
PARTICLE COUNTERS

1307-12  2103.P.Dこの印刷物は環境に配慮したUVインキを使用しています。

修理に関するお問い合わせ

リオンサービスセンター（株）
〒192－0918　東京都八王子市兵衛2丁目22番2号
TEL（042）632－1160 FAX（042）632－1140　　　

＊本カタログ掲載の会社名、商品名は一般に各社の登録商標または商標です。
＊本カタログ掲載の各製品のデザイン・仕様などは予告なく変更する場合があります。https://www.rion.co.jp/

本社　微粒子計測器営業部
〒185－8533 東京都国分寺市東元町3丁目20番41号　 
TEL（042）359－7878 FAX（042）359－7458

九州リオン（株）
〒812－0039 福岡市博多区冷泉町5番18号
TEL（092）281－5366 FAX（092）291－2847

循環濾過装置
ケミボーイ
本体ベース材質 ステンレス

接液部材質 PTFE、PFA、PP、ポリオレフィン、SUS316

最小濾過粒径 0.1μm

最大流量 2 L/min

最大圧力 0.3 MPa

使用温度 20 ℃（常温）

大きさ・重さ 250 mm（H）×350 mm（W）×250 mm（D）・約10 kg

粒径精度、分布の優れた粒子
粒径精度は表示値の±3％

CTX02320
CTX03420
CTX06020
CTX21120
CTX10410

1000 個 /mL±15 %
1000個 /mL±10 %
1000個 /mL±10 %
1000個 /mL±10 %
1000個 /mL±10 %

0.23μm
0.34μm
0.60μm
2.09μm
10.14μm

クリンテックス
（標準個数濃度液）

（受注生産）

粒径型式 保証個数濃度
1000個 /mL±15 %
1000個 /mL±10 %

3μm
4μm

ス
径 保証個数濃度

ISO14001本社・東海営業所・
西日本営業所 認証取得

西日本営業所・九州リオン・
リオンサービスセンター認証取得

ISO9001本社・東海営業所・

センサ多点モニタリングシステム用の
パーティクルカウンタ
型式 ： KA-02、KA-03、KC-52

校正期間の短縮
機器輸送や代替器が不要
サービスセンターでの校正と同じく、
トレーサビリティ証明書を発行

計数効率
偽計数
流量精度
オプションとして種々の試験（据付状態で
の計数試験など）やポンプ修理を実施

対象製品 特 長 主な作業内容

on-site calibration
PARTICLE COUNTERS

パーティクルカウンタの校正を、お客様のご使用場所で実施します。クリーンルームの多点モニタリングシステムの場合は、
常時監視が基本ですが、限られたブレイク時間および空調停止期間内に、現地校正を実施します。

現地校正業務

validation
PARTICLE COUNTERS

お使いいただくパーティクルカウンタや多点モニタリングシステムについてのバリデーション（IQ、OQ、PQ）業務をサポートします。
リオンのバリデーション対応業務

納入品目の確認
納入製品の外観チェック
初期状態の確認
確認事項の記録を作成する

操作状況確認
納品した製品の動作機能が仕様などを
満足していることを確認する
確認事項の記録を作成する

実稼動時における性能確認試験
確認事項の記録を作成する

Installation Qualification（IQ）
設備据付時適格性評価

Operation Qualification（OQ）
運転時適格性評価

Performance Qualification（PQ）
性能適格性評価


