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"The combination of laser diffraction and dynamic image analysis 
perfectly meets the needs of coarse particle measurement in 
polymer product development and the results obtained are reliable 
and highly accurate."

XI’AN Thermal Power Research Institute Co., Ltd.

Bettersizer S3 Plus は、レーザー回折・散乱、動的画像解析を 1 つの機器に組
み合わせています。

0.01 μ m から 3500 μ m までの粒子径と形状を測定できます。 超微粒子また
は特大粒子に対する卓越した感度と比類のない分解能により、さまざまな業界
のユーザーにとって最も強力な粒子径および粒子形状アナライザーとなり、包
括的な粒子特性評価ソリューションの新しい可能性を提供します。

Strive for Excellence in All You See

Measured Lunar Soil
See Page 9
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食品と飲料 砂糖、チョコレート、小麦
粉、添加物など

食品の多くの重要な特性、すなわち味、溶解、および抽出挙
動は、原材料の粒子サイズと形状に影響されます。 動的画像
解析技術を搭載した Bettersizer S3 Plus は、食品および飲料
業界で理想的な粒子分析装置です。

セラミックス

研磨材

シリカ、石英、フリント、
ケイ酸塩、アルミナなど

方解石、エメリー、軽石、
砂岩、ガーネット、ボラゾ
ンなど

セラミック原材料の粒子サイズ分布は、最終製品の表面の滑
らかさ、形状、凝集度、寸法安定性に大きな影響を与えます。
R ＆ D において、Bettersize S3 Plus の 2 つの高速 CCD カメ
ラにより、凝集物や特大の粒子を効果的に捕捉します。

研磨材の粒子サイズと粒子サイズ分布を最適化することで、
材料の無駄を最小限に抑えながら、最終製品の性能を最大化
します。 Bettersizer S3 Plus の動的画像解析技術は、粒子サ
イズをモニターし、原材料の凝集体を識別します。

用途と産業

産業 サンプル 重要性

3D プリンタ材料 ポリ乳酸 (PLA)、アクリロ
ニトリル・ブタジエン・ス
チレン (ABS)、青銅、ニッ
ケル、合金など

3D プリンタ製品の流動特性、表面粗さ、完成品の品質は、
主に原材料の粒子サイズとサイズ分布によって決まります。 
Bettersize S3 Plus は、粒子サイズ分布を最適化し、最終製品
の品質を制御するのに役立ちます。

土壌と堆積物 石、粘土、砂利、海底堆積物、

月の土など

粒子のサイズと形状から、堆積物または土壌の 2 つの基本的
な特性であり、その性質と起源に関する重要な手がかりを得
ることができます。 Bettersizer S3 Plus は、土壌、海洋堆積物、
さらには宇宙ミッションから得られた月のサンプルなど、さ
まざまな種類のサンプルについて、0.01 ～ 3500 μ m の範囲
の正確で信頼性の高い粒子サイズと形状の情報を提供します。

製薬

建材

粉末冶金

セフィキシム、グリクラジ
ド、グリメピリド、パクリ
タキセルなど

セメント、アスファルト、
砂、木材、合成ポリマーな
ど

鋼、錫、ニッケル、銅、ア
ルミニウムなど

Bettersizer S3 Plus は、製薬業界などの厳格な品質管理基準を
持つ業界で非常に役立ちます。 有効成分と不活性成分の粒子サ
イズとサイズ分布は、薬物の溶解、体内吸収、有効性、および
安全性に大きく影響します。

セメントの硬化速度、強度、流動性は、セメントの粒子径分布
に大きく影響されます。 Bettersizer S3 Plus は、セメントのサ
イズとサイズ分布の正確で再現性があり信頼できる測定を提供
し、セメント製造プロセスの効率を高めます。

粉末冶金プロセスの最後の最終的な粉末粒子の生産速度は、
粒子のサイズとサイズ分布の影響を受けます。 Bettersizer S3 
Plus を使用して最終製品のサイズを監視すると、生産効率が大
幅に向上します。

産業 サンプル 重要性

バッテリーとエネルギー

塗料、インク、コーティング

グラファイト、コバルト、
マンガンなど

エポキシ樹脂、ポリウレタ
ン、ケイ素樹脂、ジンクリ
ッチプライマーなど

Bettersizer S3 Plus を利用して、エネルギー貯蔵、安定性、ラ
イフサイクルなどの主要なバッテリー性能を説明するため、バ
ッテリー業界の原材料の粒子サイズと形態学的特性を測定およ
び制御することが重要です。

顔料ベースのインクの貯蔵時間、色の一貫性、流動性、および
安定性は、顔料の粒子の形状、サイズ、およびサイズ分布を
適切に制御することによってもたらされました .Bettersizer S3 
Plus は、これらの顔料の特性を特徴付け、最終製品の性能を最
大化します .
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進化するテクノロジー

Bettersizer S3 Plus は、レーザー回折・散乱、動的画像解析を 1 つの機器に
統合し、広いダイナミック レンジで粒子サイズ、サイズ分布、および粒子形
状を同時に特徴付けます。 連携して作業することで、ユーザーは材料の挙動
をより深く理解し、トラブルシューティング プロセスとメソッド開発プロセ
スを迅速化できます。

Ⅲ - 画期的な組み合わせ : レーザー回折・散乱、動
的画像解析

特徴と利点
·   DLOI システム - 0.01 μ m までの超微粒子を正確に測定

·   デュアルカメラ イメージング システム - 最大 3,500 μ m の特大粒子を  
     効率的に検出
 · 2-in-1 システム - 粒子サイズと形状の結果を同時に取得

·   迅速な結果 - 10 秒で迅速に結果を生成

"The Bettersizer S3 Plus is easy to use and has brought excellent 
repeatability and high productivity to the research of abrasives."

North University of China

定期的な粒子サイズ分析のためのレーザー回折・散乱技術は、さまざまな産
業分野で依然として選択されている方法です。 Bettersizer S3 Plus は、フー
リエ構造に基づいて設計された特許取得済みの DLOI システムを適用し、0.01 
μ m からの超微粒子の正確な測定を保証します。

Ⅰ - 特許取得済みの DLOI ( デュアル レンズ & 斜入射 )
システム : レーザー回折・散乱

特徴と利点
·   96 個の検出器で広い角度範囲 (0.02 ～ 165° ) で超微粒子を正確に測定

·   デュアルレンズ設計による優れた解像度で堅牢な光学システム

·   単一の短波長レーザー システム (532 nm) は、一貫した波長で連続的な   
     散乱スペクトルを提供します

·   固体光源で必要な安定化時間と予熱時間ゼロ

·   0.5x および 10x カメラ - 非常に広いサイズ範囲の粒子をキャプチャ

·   高速ストロボ ライト - 60 秒で最大 10,000 個の粒子画像をキャプチャし、
     形状に忠実な結果を提供します

·   未知の光学特性を持つ異種サンプルの測定に最適

特徴と利点

動的画像解析は、レーザー回折・散乱とは無関係の包括的な形状または形態
情報を使用して、材料の理解を深めることができます。 凝集体、壊れた粒子、
異物などの特定の幾何学的特性を持つ個々の粒子は、デュアル カメラ シス
テムによって効果的に追跡できます。

Ⅱ - デュアルカメラシステム : 動的画像解析
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分析用の月の土

Bettersizer S3 Plus は、粒子サイズ測定において卓越した分解能と感度を実現します。 DLOI システムにより、多分散サ
ンプルのサイズ分布を正確に決定し、製品のサイズ変化を敏感に検出できます

Bettersizer S3 Plus を使用した形状解析例として、AM 積層造形の例を以下に示します。 2 つの AlSi10Mg サンプルを測
定し、代表的な数値として数で重み付けされたアスペクト比と円形度が ISO 規格に準拠して評価されました。 (F. Schleife, C. 
Oetzel. Chem. Ing. Tech. 93.8 (2021): 1199–1203 より転載 )

新鮮な粉末と比較して、飛散粒子は大幅に大
きなアスペクト比を示し、平均長さが低くな
ります。

飛散粒子は、新鮮な粉末よりも高い平均円形度を
示し、形状異方性が低いと予想されます。

特許取得済みの DLOI システム

デュアルカメラ イメージング システム

サイズ測定

形状測定

混合アルミナ サンプルが調査され、予想どおり、分
析では 3 つの生サンプルの存在が示され、DLOI シス
テムの高分解能性能が示唆されました。

調製したままの MCC ( 微結晶性セルロース ) のサ
イズは、Fe3+ 濃度の増加に伴いわずかに減少する
傾向を示し、DLOI システムの感度が高いことを示
しています。 (Yue, Xiaopeng et al., Cellulose 28.3 
(2021): 1405-1419 より転載 )

組み合わせ: レーザー回折・散乱、動的画像解析

画像解析と組み合わせたレーザー回折・散乱は、特大粒子、凝集体、気泡など、広範囲に分布するサンプル内で統計的に
過小評価されている特大粒子を高感度で検出できます。

規格外の研磨剤の例を以下に示します。 Bettersizer S3 Plus は、約 120 μ m のサイズ ピークと過度に粗い粒子の画像を
示し、粗大粒子の存在を確認できました。

Bettersizer S3 Plus の組み合わせ測定は、サンプルの正確な定量結果を取得す
るための理想的なソリューションです。 ここでは、月から戻ってきた土壌サン
プルを測定する例を示します。

包括的なサイズと形状の結果に基づいて、月の土サンプルは地質学的基準に従
って適切に等級分けされていると説明できます。 (Zhang, Hui, et al. Science 
China Physics, Mechanics & Astronomy 65.2 (2022): 1-8 より引用 )

特大粒子検出

非常に広い分布を持つサンプルの分析

0.3 ～ 516 μ m の範囲で非常に広い
粒子サイズ分布が発生します。 1 ～ 
10 μ m のサイズ範囲では、緩やかな
増加が見られ、顕著な量の微細粉塵が
存在することを示します。

サイズの特徴付け

形状の特徴付け

Bettersizer S3 Plus で分析された月の土

クリックしてビデオを見る

レーザーシステム

画像システム

リアルタイム表示

単一粒子のイメージ

月の土サンプルの個々の粒子の円形度
は、粒子画像に基づいて分析されます。 
ほとんどの月のレゴリス粒子は高い円
形度を持っているため、形状が比較的
規則的です。
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屈折率測定

ミー理論によると、レーザー回折・散乱による測定は、
次のようなサンプルに対して困難です :

屈折率測定は、最良のソリューションの 1 つです。 
Bettersizer S3 Plus は、次のことができます :

·  複素屈折率がまったく未知のサンプル ;

·  化学組成が不均一なサンプル ;

·  バルク材料と比較して粒子の光学特性が大幅に異なる
ンプル ;

·  明らかに強い光学分散 ( 小さなアッベ数 ) を持つサン
プル。

·  未知の特性を持つサンプルを測定します ;

·  未知の特性を持つサンプルを測定します ;

·  特定の光波長における材料の既知のデータを検証し
ます ;

·  粒子サイズ分布をリアルタイムで計算するための重
要なパラメーターを提供します。

屈折率（文献） 屈折率（実測値）材料

カーボンブラック

BaSO4

As2O3

FeCO3

CaCO3

SiO2

1.88-0.55i

1.65-0.1i

2.65-0.1i

1.875-0.1i

(1.53-1.65)-0.1i

1.54-0.00i

1.95-0.1i

1.71-0.1i

2.59-0.1i

1.83-0.1i

1.59-0.1i

1.57-0.01i

サンプルの屈折率がわか
りません。

問題ありません。 ワンクリック
で、Bettersizer S3 Plus はこのパ
ラメータを提供できます。

生産性を次のレベルに引き上げます
BT-A60 は、堅牢なハイスループット オートサンプラーです。 1 回の実行で最大 60 個のサンプルを測定し、ラボの生産性
と効率を向上させながら人件費を削減します。 Bettersizer S3 Plus と互換性のある BT-A60 は、24 時間 365 日完全に自
動化されたサンプル分析をさまざまな分析アプリケーションに提供します。

×   熟練したオペレーターが必要 

×   人為的ミスの潜在的なリスク 

×   交差汚染のリスク

×   乱雑な作業台

×   長いサンプル間の実行時間

√   人件費を節約 

√   人為的ミスの影響を受けない 

√   交差汚染のリスクがない

√   整理された作業台

√   より短いサンプル間の実行時間

測定の自動化手動サンプリング

BT-A60 オートサンプラー

測定の自動化

自動サンプル識別
とキャプチャ

全自動超音波洗浄 自動サンプリング

1

23
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Start

Auto
Alignment

0

Appropriate Obscuration

Print

Clean
Water

Waste

Testing 
Background

Background Measurement

Testing

Auto MeasurementAuto Save

Auto
Water Supply

Remove
Bubbles

Auto Cleaning

Low ObscurationHigh Obscuration

Auto Sample Introduction

BT-A60

Appropriate Obscuration

Manual Sample Introduction

アクセサリー

BT-A60 - 乾式または湿式サンプル
の自動測定用に設計された、耐久性に
優れた自動ハイスループットなサンプ
リング システムです。

BT-A60 ハイスループットオートサン
プラー

BT-803 自動湿式分散モジュール

直感的でワークフロー指向のソフトウェア

Bettersizer S3 Plus には、多言語オペレーティングシステム、信号抽出、システム検査、SOP などの包括的な組み込み機
能を含むワークフロー指向のソフトウェアが付属しています。これらの機能と統合された強力なソフトウェアは、結果の
精度と繰り返し性を確保します。

測定インターフェーステンプレート設定

BT-803 - 溶媒として水性分散剤を
使用した測定、またはより高い代表性
のために大量のサンプルが必要な場合
に適した大容量自動分散ユニット。

BT-80N - 有機溶媒を媒体として使
用する場合や少量のサンプルしか利
用できない場合に使用するように設
計された耐溶剤型分散ユニット。

BT-80N 防食湿式分散モジュール

標準操作手順 (SOP)

また

ソフトウェアの利点
·   最適な測定条件を判断するためのリアルタイム表示

·   全自動の測定と洗浄ルーチン

·   一般的に使用される粒子および媒体の屈折率を提供

·   21 CFR Part 11 に完全準拠 

BT-A60 バーコード印刷

開始

気泡を
取り除く

テストの背景

浄水

ドレ
イン

自動給水

背景測定

自動サンプル導入

高オブスキュレーション

自動保存 自動洗浄

印刷する

適切なオブスキュレーション

自動測定

低オブスキュレーション

手動サンプル導入

自動校正
オートサンプラー

オートサンプラー BT-A60

測定上限値 200 μ m

サンプル容量 60 サンプル

サンプリング量 0.5 mL ～ 5 mL

分散モジュール BT-A60

体積 600 mL

自動化 完全自動化

互換性 水性分散剤中
のサンプル

分散モジュール BT-A60

ボリューム 80 mL

自動化 半自動

互換性 有機分散剤中
のサンプル
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仕様

認定されたサービスおよびサポート
当社は、優れたカスタマー サービスに誇りを持っており、製品のライフ サイクル全体にわたって優れ
たアプリケーション テクニカル サポートとアフター サービスを提供しています。

製品のデモンストレーションと設置から、定期的な製品トレーニングとセミナー、予防保守プログラ
ム、ソフトウェアとハ  ードウェアのアップグレード、下取り購入プログラム、修理保証、24 時間年中無
休の緊急サービスまで、当社の認定されたサービス チームがお客様をサポ  ートします。

グローバルな足跡

36 のローカル サポート センターとラボ

中国本社とR&Dセンター

Bettersize 機器のすべてのシリーズは、ISO 9001 および CE 認証に準拠しています。 このソフトウェアは、U.S. FDA 21 CFR 
Part 11 に準拠しており、測定結果の有効性と信頼性を保証し、トレーサビリティ要件を満たしています。

準拠

U.S. Food and Drug Administration Center for Devices and Radiological Health Document Mail Center - WO66-G609 10903 New 
Hampshire Avenue Silver Spring, MD 20993-0002 

This message is to acknowledge receipt of your Annual Report , which was filed pursuant to the regulations for the administration and 
enforcement of the Radiation Control for Health and Safety Act of 1968 (Title 21, Code of Federal Regulations, Subchapter J) as they 
pertain to the submission information description below. If your submission is a report, it has been filed according to reporting 
requirements in Title 21, Code of Federal Regulations (CFR), Part 1002. Your submission has been assigned an informal subject title 
below after “Purpose:”. Your submission has been assigned an ACCESSION NUMBER which can be used by you and FDA to identify 
your submission. 

WARNING:  
THE ACCESSION NUMBER ASSIGNED TO YOUR SUBMISSION DOES NOT IMPLY, CONVEY OR CONSTITUTE FDA APPROVAL OF ANY 
REPORT, APPLICATION FOR VARIANCE OR EXEMPTION, NOTIFICATION, OR ANY OTHER SUBMISSION OR ITS CONTENTS. THE 
ACCESSION NUMBER IS ONLY AN ACKNOWLEDGMENT THAT FDA HAS RECEIVED YOUR SUBMISSION. IT MAY BE REVOKED BY FDA. 
ITS DISCLOSURE IS YOUR RESPONSIBILITY. IT IDENTIFIES YOUR SUBMISSION FOR PRODUCTS OR PRODUCT FAMILIES IDENTIFIED IN 
THIS MESSAGE. 

Be advised that failure to comply with FDA regulations may result in notification of affected persons and corrective actions at no cost 
to the purchaser, pursuant to 21 CFR Part 1003 -- Discovery of Defect or Failure to Comply and 21 CFR Part 1004 -- Repurchase, 
Repairs, or Replacement of Electronic Products. 

Please be aware that the following CDRH Product Code(s) have been assigned to the product(s) described in this report: 

REO defined as Analytical Measuring And Detection Laser Product 

If these products will be shipped to the United States, the shipping broker will need to provide the full FDA Product Code at the time of 
entry, structured as follows: 

95R- -EO 

- - - - - - - - - - DOCUMENT RECEIVED, FILED, & ACKNOWLEDGED - - - - - - - - - - 

This automated notification from the CeSub Submission Process contains general information about the aforementioned submission: 

Accession Number:      2130308-000 

Date Loaded:    Jul 12, 2021 

Document Date:   Jul 10, 2021 

Establishment Name:   DANDONG BETTERSIZE INSTRUMENTS LTD. 

Purpose:   This submission is a(n) Annual Report. These Research, Scientific, Laboratory Laser Products cover the period from 
July 01, 2020 to June 30, 2021. 

 Submitter: David Jia 

Email:   davidjia168@126.com 

Reporting Official:   Yanan Yu 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

If you meet all other applicable FDA requirements, you may market the product(s) reported. Please be aware that additional electronic 
product radiation control or medical device regulations may apply to your product, such as: 

21 CFR 1002.11, requiring report supplements under certain circumstances following the same reporting forms as used for 
product reports on your products 

21 CFR 1002.13, requiring annual reports to be submitted each year by September 1 using the appropriate reporting form 
for annual reports 

21 CFR 1010 - 1050, requiring certification to FDA radiation safety performance standards 

21 CFR 807, requiring manufacturer registration and device listing, and 

21 CFR 807, 812 and 814, requiring medical device clearance or approval 

For further information see: 

Radiological Health web site - http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/default.htm 
FDA Electronic Submissions Gateway website -  
http://www.fda.gov/ForIndustry/ElectronicSubmissionsGateway/default.htm 

If you have any questions, please contact the Director of the Division of Radiological Health, or the branch chief of your respective 
product area, as listed on the CDRH Management Directory, under the Office of In Vitro Diagnostics and Radiological Health, Division 
of Radiological Health. 
http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDRH/CDRHOffices/ucm127854.htm 

Please include a primary (and optional secondary) contact email address in all submissions (and/or cover letters) to facilitate electronic 
correspondence. 

Sincerely yours, 

Division of Radiological Health 
Office of In Vitro Diagnostics and Radiological Health 
Center for Devices and Radiological Health 

測定パラメーター
粒子径

懸濁剤、乳剤、乾燥粉末
粒子形状

全般的
原理 レーザー回折・散乱、動的画像解析

分析 ミー散乱理論とフラウンホーファー回折理論

典型的な測定時間 10 秒以内

測定性能

測定範囲 0.01 ～ 3500 μ m ( レーザーシステム )
2 - 3500 μ m ( 画像システム )

精度 <0.5% (NIST 認定基準 )

繰り返し性 <0.5% (NIST 認定基準 )

サイズクラス数 ≤ 100 ( 調整可能 )

サンプリングモード 自動循環または半自動循環

特殊機能 屈折率測定、SOP 設定

画像識別 最大 120 fps、毎分最大 10,000 粒子

本体装置
光学システム 特許取得済みの DLOI ( デュアル レンズ & 斜入射 ) システム

レーザ 偏光励起固体レーザー (10 mW / 532 nm)

検出器 96 個の検出器 ( 前方、側方、後方配置 )

測定角度 0.02 - 165°

CCD カメラ 0.5x と 10x *

画像解析 120 万画素

分散モジュール
循環速度 300 - 2500 r/min

循環流量 3000 - 8000 mL/min

非超音波処理 空運転保護、最大 50 W ( 調整可能 )

循環タンク容量 600 mL

ソフトウェア
準拠 21 CFR Part 11, ISO 13320, ISO 13322, USP <429>, CE

レポート カスタマイズ可能なレポート

システム パラメータ
寸法 ( 長さ×幅×高さ ) 820 × 610 × 290 mm

重さ 48 kg

電圧 DC 24 V, 50 / 60 Hz, 20 W

コンピューターの構成 ( 推奨 )
コンピュータインターフェース 少なくとも 1 つの高速 USB 2.0 または USB 3.0 ポートが必要

オペレーティング · システム Windows 7 / Windows

ハードウェア仕様 Intel Core i7、8GB RAM、500GB HD、2 つの PCI-E X16 ポート

* Bettersizer S3 Plus はシングルカメラ（0.5 ×）モデルもございます。 詳細については、お問い合わせください。




