
Nova GMP
中至大量級脂質奈米顆粒生產

Nova GMP

產品特點

* 完全符合 �� CFR Part �� 規範：
具審核追蹤（audit trail）、電子簽章與安全數據儲存功能，確保最高層級的可追溯
性與資料安全。

* 靈活的可擴展性：
適用於 R&D 至臨床量產，可無縫轉換至大規模 GMP 生產，確保一致的品質標準。

* 自動化製程控制與監測：
實時監控壓力與流速參數，確保穩定的 GMP 等級生產品質。

* 技術持續升級：
支援最新的混合與製程技術，可客製化升級系統

標準設備規格
* 湍流混合（Turbulent Mixing）技術
已成功用於全球數十億劑 COVID-19 疫苗生產。
* 採用 Impinged Jet Mixer (IJM) 或 多入口渦流混合器 (MIVM)，
透過脂質與水相溶液高速碰撞，形成均勻的奈米顆粒。
與傳統層流混合（microfluidics）相比，具備：
更快的生產速度
更好的均質性
更大批量的製造能力

Why Nova GMP

Nova™ 系統能在不同生產規模下維持相同的混合條件與
品質屬性（CQA）。

LNP 產物在顆粒大小、PDI（多分散指數）
與包封效率上保持穩定。

從 研發、臨床到商業化階段 均可確保產品品質一致。
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