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Introduccion

SP Scientific, a través de sus marcas VirTis y FTS, ofrecen el rango mas fino de
liofilizacién que existe en el mercado. Se observara que al disefiar cada modelo,
reconocemos que todos los usuarios de liofilizadoras tienen sus propias
necesidades y requerimientos. La frase “'La liofilizadora que sirve para todos” no

! es valida para el competitivo mercado de investigacion de estos dias ni para los
ambientes de desarrollo y produccién y por este motivo ofrecemos una amplia

: seleccién de opciones la cual incluye paquetes de refrigeracion, capacidad de

condensador, configuraciones de entrepafos, software de control, deteccién de

punto final, configuraciones para cuarto limpio y muchas mas. Nuestro equipo de

ventas técnicas siempre esta disponible para ayudarle a configurar el sistema que

cumpla mejor sus necesidades técnicas y presupuestales.

Nuestra relacion inicia antes de la venta y perdura toda la vida. El seminario en
linea LyoLearn y las Notas técnicas en nuestro sitio de internet fueron disefiados
para proporcionar una educacion continua sobre temas de interés para los
cientificos involucrados con la liofilizacién, para los ingenieros y para los
usuarios. Cuando usted selecciona una liofilizadora VirTis o FTS, usted inicia una
~  relacién a largo plazo con nuestro equipo de apoyo técnico. Estamos aqui tanto
para resolver sus preguntas sobre el equipo y aplicaciones como para apoyarlos
en la resolucion de problemas.

Para mayor informacion acerca de cualquiera de los productos mostrados en

este documento, por favor visite nuestra pagina www.spscientfic.com o
contacte a la oficina mas cercana de SP Scientific.
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Liofilizadoras con conector multiple BenchTop K

Desempeiio y versatilidad en una unidad compacta

® Configure para cumplir con sus necesidades segtin las aplicaciones / solventes
® Condensador con capacidades de 3, 8 y 9 litros

® Conectores multiples tipo tambor o ramificados con opciones entre acrilico
transparente o acero inoxidable rugoso

Panel frontal digital para el monitoreo continuo de los pardmetros
Temperaturas del condensador de -55°C, -75°C, -85°C y -105°C

Control de presién seleccionado por el usuario maximizando la transferencia
de energia a las muestras

Funciones de control de ahorro de energia

Bario de pre congelamiento independiente y opcional disminuyendo el tiempo
de liofilizacién

Desemperio superior de la trampa con el condensador de -1052C

Entrepanfos de calentamiento opcional para el secado de charolas

Amplia gama de cristaleria y de otros accesorios

Se muestra el vacio en unidades seleccionadas por el usuario: mT. uB o Pa
Recuperacién rapida por medio de descongelamiento con gas caliente

Control: Tipo Sentry

Manifold choices 'M‘ r==s-—e
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— <l \ APLICACIONES TIPICAS
g ﬁu 12y 2 W 3L.7cm W Investigacion en laboratorio
~— T g ]1-9” D 48.3cm W Purificacién de proteinas
e 152" H 39.4cm B Andlisis de productos: material vegetal,
. .- 1 (EESSDQERIEIER) tejido orgdnico, productos de desechos
.




Liofilizadora con conector miiltiple de gran capacidad Freezemohile

¢Tiene un prohlema de liofilizacion? La respuesta acaha de llegar

Seleccione la configuracién del condensador de acuerdo al tipo de solvente y a las cargas

Equipos de piso y completamente movibles-

Disponibles en configuraciones de 25 o de 35L

Temperatura del condensador a -85°C

Amplia seleccion de modelos de conectores mdltiples tipo tambor, en forma de T o ramificados

y de acrilico transparente o de acero inoxidable rugoso

Panel frontal digital para el monitoreo continuo de los pardmetros

Control de presién seleccionado por el usuario maximizando la transferencia de energia

a las muestras

Funciones de control de ahorro de energia

Bario de pre congelamiento independiente y opcional disminuyendo el tiempo de

liofilizacién

© Répida recuperacion por descongelamiento de las paredes lisas del condensador

© Amplia gama de cristaleria y de otros accesorios

© Facil acceso al puerto de drenado y de llenado de la bomba de vacio para su sencillo y
conveniente mantenimiento

© Se muestra el vacio en unidades seleccionadas por el usuario: mT. uB o Pa

© El baro de pre congelamiento se ofrece como unidad independiente o integrado al sistema

Control: Tipo Sentry
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‘ APLICACIONES TIPICAS
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35" W 89.0cm igacié i
Cuando se utiliza un manifold, el 29" D 74.0cm W Investigacion en laboratorio

bano de congelamiento del 37" H 94.0 W Purificacion de proteinas
Freezemobile ayuda a disminuir el -uem W Andlisis de productos: material vegetal,

tiempo de secado (EASADOENIRMZ) tejido orgéanico, productos de desechos




Caracteristicas del modelo AdVantage Plus:

Caracteristicas del modelo AcdVantage

Liofilizadoras AdVantage Plus y AdVantage Bench Top con charola

Liofilizadora de charola y de conector miltiple en un paquete excepcional

Potencialmente similar a la liofilizadora piloto mas grande de investigacion y desarrollo en un sistema de mesa mas chico

Flexibilidad en el proceso por medio de un paquete de control integrado ‘
Capacidad de tratar el producto por medio de recocido/térmicamente para mejorar los resultados de la liofilizacién 2
Hasta 12 segmentos programables en la etapa de liofilizacién 'm

Flexibilidad para personalizar ciclos hasta con 16 segmentos programables de liofilizacién

Facil acceso a programas usados con frecuencia los cuales pueden tener hasta 16 ciclos almacenados

Control de presion ajustable a través del ciclo y disponible en unidades de medida seleccionadas por el usuario en mT, uB y Pa
Monitoreo del progreso de liofilizacién mas eficiente por medio de cuatro termopares en el producto \/-I./
Capacidad del condensador: 6L. Temperatura del condensador: -85°C =

Capacidad para tener hasta tres entrepanos de acero inoxidable

Entrepafio disefiado para ser cubierto por agua logrando una temperatura tan baja como -65°C ; uniformidad de +/-1°C

Control de temperatura de -55 a 60°C 253/4" W 65.4cm
Disponible en su version a granel o selladora 28" D 7l.1cm
Comparacion répida en cuanto a la capacidad del entrepafo: hasta 1197 viales de 2ml (14.75mm de didmetro externo 283/s" H 73.0cm

X 40mm de altura con tapén parcialmente colocado) utilizando los tres entreparnios

Control: Tipo Wizard

Control: Tipo Wizard

APLICACIONES TiPICAS

W Liofilizacién en laboratorios de investigacion y
desarrollo

B Placas de 96 pozos

B Botellas de suero o viales

B Productos a granel para su analisis material
vegetal, tejido organico, productos de desecho

Un gran avance a partir de una liofilizadora de conector miltiple en los casos en que
se requiera procesar una mayor cantidad de producto a la vez o que se requiera un
control de temperatura en el entrepafo

Entrepanos sdlidos con cubierta de teflén

Sistema formado por un solo entrepafio

Desempefio del controlador similar al del modelo AdVantage Plus

Capacidad del condensador: 3.5L con un maximo de temperatura baja de -85°C
Temperatura del entrepario tan baja como -70°C con control de -55 a 60°C AdVantage Plus (ademas de las caracteristicas del
Comparacion rapida en cuanto a la capacidad del entrepario: hasta 399 viales de 2ml modelo Advantage):

(14.75mm de didmetro externo x 40mm de altura con el tapon parcialmente colocado) B Liofilizacién a pequefia escala de investigacion y

desarrollo




Liofilizacora Genesis Pilot para el desarrollo de productos y pequeia produccion a granel

Expertamente disenada teniendo sus necesidaces en mente

Control: Wizard, Encore o Maestro
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Liofilizadora de charolas movible auto contenida y ahorradora de espacio

Configuracién disponible para utilizarse por si misma o en un cuarto limpio

Capacidad de uno a seis entrepafios (granel) 5 entrepafios (selladora) proporcionando un drea de
1.5ft2/0.14m?2 a 9.18ft2/0.85m?

Modelos a granel o selladora

Escala piloto de gran capacidad con eleccién de condensador de 25 a 35Lts

Seleccion de temperatura de condensador

Entrepafos que se pueden cubrir con agua con orificios huecos los cuales proporcionan una
temperatura uniforme en la superficie de los entrepafios ¥ 1
Se pueden procesar una gran variedad de productos (temperatura de la superficie de los entrepafos 7
hasta de -70°C)

Rango de control de temperatura de los entreparos de -55 a 65°C

Répido tiempo de recuperacion de descongelamiento por medio de un suave condensador de las paredes
Médulo de secado como conector multiple opcional

Para conseguir la unidad que requiere, agregue opciones y accesorios

Version disponible con la firma electrénica de la norma 21CFR Parte 11

Comparacion rdpida en cuanto a la capacidad de los entrepafos: Hasta 3,135 viales de 2ml (14.75mm
de diametro externo x 40mm de altura con el tapon parcialmente colocado), utilizando un sellador de 5
entreparios

Version disponible con el manémetro Pirani de capacitancia y/o determinacién barométrica de punto final

-

APLICACIONES TiPICAS:
Laboratorios de investigacion y desarrollo
Liofilizacién de baja produccién 40" W 102cm
Kits de diagnéstico 30" D 76cm
Placas de 96 pozos 7312" H 187cm
Botellas y viales para suero (CONFIGURACION ESTANDAR

Productos a granel para su andlisis- material vegetal, tejido orgdnico, productos de desecho LARS CO’\]‘DSEOEQL‘)* GRANEL



LyoStar para el desarrollo y optimizacion de ciclos

Inigualahle precision y confiahilidad en el proceso para los profesionales de investigacion y desarrollo

Liofilizadora auto contenida ahorradora de espacio

Configuracién disponible para utilizarse por si misma o en un cuarto limpio
Su disefio permite crecer con caracteristicas similares a sistemas mds grandes
Disponible con uno a cinco entrepafios (granel) o con cuatro (selladora) (de 1.5 pies2/0.14m?2 a 7.6 pies?/0.71 m?2)

Granel o selladora

Entrepafios que se pueden cubrir con agua con orificios huecos los cuales proporcionan una temperatura uniforme
en la superficie de los entrepafios

Se pueden procesar una gran variedad de productos (rango de control de temperatura de la superficie
de los entrepanios entre -70°C y 60°C)

Equipo de gran capacidad escala piloto con condensa-dor de 30Lts de capacidad
Procese solventes no acuosos con un maximo de temperatura baja de -85°C

Para conseguir la unidad que requiere, agregue opciones y accesorios

Comparacion rapida en cuanto a la capacidad de los entrepafios: Hasta 2,812 viales de
2ml (14.75mm de didmetro externo x 40mm de altura con el tapén parcialmente
colocado), utilizando una unidad selladora de 4 entrepafios

LyoStar con tecnologia patentada SMART™ MTM
® Optimiza los ciclos primarios de secado de la mayoria de los productos en una corrida

® Puede reducir significativamente el tiempo del desarrollo del ciclo de liofilizacién

® Permite que los
investigadores se
concentren en el
desarrollo de
formulaciones

® Ofrece una importante
herramienta, la
Tecnologia Analitica del
Proceso (PAT, por sus
siglas en Inglés)

APLICACIONES TIPICAS:

Desarrollo de formulaciones y estudios de estabilidad

Optimizacién del ciclo y crecimiento

Liofilizacién de productos con solventes orgdnicos ademds de agua

Laboratorios de investigacion y desarrollo y/o liofilizacidn de pequefia produccion
Kits de diagndstico

Placas de 96 pozos

Botellas y viales para suero

33" W 84.0cm
43" D 109.0cm
78" H 190.0cm

(NO INCLUYE CARRO
PARA LA COMPUTADORA)



i Tecnologia de liofilizacion SMART
{

hi Poniendo a su alcance la experiencia de los mejores cientificos dedicados a la liofilizacion

La tecnologia de liofilizacion SMART™ elimina el método
de ensayo-error que normalmente se asocia con el desarrollo
de nuevos ciclos de liofilizacién. Permite que tanto los
expertos como los novatos desarrollen rapidamente nuevos
ciclos asegurando que a la vez estos sean elegantes y
eficientes.

La herramienta SMART™ proporciona una
retroalimentacion instantanea sobre datos del producto-
como resistencia del producto, flujo de calor y espesor de la
muestra- lo cual anteriormente era imposible.
El SMART™ determina y verifica su optimizado ciclo
primario de secado en tres corridas o menos. Esta reduccion
en el tiempo de duracion del ciclo permite que los
investigadores dediquen mas tiempo en otras actividades
valiosas como la optimizacion de la formulacién y esto
ayuda en la recuperacion de la inversion en el caso de
companias importantes.

Esta tecnologia patentada es el resultado de un

. extensivo trabajo en colaboracion con los expertos en
Y liofilizacién de la industria desarrollandose

‘5 exclusivamente por lideres académicos de la

control de la liofilizacién y procesamiento.

modelos LyoStar ya existentes.

Caso #1 Método Método
Detalles tradicional SMART Ahorro
Namero de corridas experimentales hechas 10 2 8
Tiempo de desarrollo estimado (dias) 95 9 76
Costos analiticos (DSC) $1,000 $1,000 $0
Costos en mano de obra $36,060 $2,412 $33,648
Costos en material $93,750 $75,000 $18,750
Costo total por programas de desarrollo $130,810 $78,412 $52,398
Programas de desarrollo por afio 8 8 -
Costo total anual del ciclo de desarrollo $1,046,480 $627,296 $419,184

V.

Caso #2 Método Método
Detalles tradicional SMART Ahorro
Numero de corridas experimentales hechas 8 2 6
Tiempo de desarrollo estimado (dias) 63 16 47
Costos analiticos (DSC) $1,000 $1,000 $0
Costos en mano de obra $30,480 $2,820 $27,660
Costos en material $25,000 $25,000 $0
Costo total por programas de desarrollo $56,480 $28,820 $27,660
Programas de desarrollo por afio 8 8 -
Costo total anual del ciclo de desarrollo $451,840 $230,560 $221,280

v,

. Universidad de Connecticut y de Purdue. Ha sido como uno de los avances mas importantes de los Gltimos afios sobre el

La tecnologia SMART™ se encuentra disponible en la liofilizadora LyoStar incluyendo una opcién para instalarla en los



Liofilizadora Ultra & VirTual con capacidad para pequeia produccion

El crecimiento nunca ha sido tan sencillo Ultra

Liofilizadora auto contenida ahorradora de espacio

Configuracién disponible para utilizarse por si misma o en un cuarto limpio
Ideal para productos con una alta area masa/superficie con una carga de solvente mas pequefia
Granel o selladora

Entreparios que se pueden cubrir con agua con orificios huecos los cuales proporcionan
una temperatura uniforme en la superficie de los entrepafnos

Se pueden procesar una gran variedad de productos (temperatura de la superficie de
los entreparios hasta de -70°C)

Rango de control de temperatura de los entrepafos de -55 a 652C

Seleccién de temperaturas del condensador

Lectura de niveles de vacio seleccionable por el usuario en las unidades de medida
inmT,uBy Pa

® Control de sofisticados procesos de desarrollo

® Para consequir la unidad que requiere, agregue opciones y accesorios

Ultra:

® De 4 a 15 entreparios los cuales ofrecen una capacidad de 6.12 pies?/0.57m? a
22.96 pies?/2.13m?2

® Condensador externo

® Capacidad hasta para 9,270 viales de 2ml con el tapon parcialmente colocado

® Capacidad del condensador de 25L, 35L 0 50L

VirTual

® De 4 a 10 entreparios los cuales ofrecen una capacidad de 6.12 pies2/0.57m?2 a
15.30 pies?/1.42m?2

® Condensador interno

@ Unicamente condensador de 50L

® Comparacién rapida en cuanto a la capacidad de los entrepafios: Hasta 6,270
viales de 2ml (14.75mm de diametro externo x 40mm de altura con el tapon
parcialmente colocado), utilizando una unidad selladora de 10 entreparos

VirTual

50" W 127.0cm
383/4" D 98.0cm
753/4" H 193.0cm

(ULTRA & VIRTUAL DE
25L & 35L)

APLICACIONES TiPICAS:

B Laboratorios de investigacion

W y desarrollo y/o liofilizacidn de pequefia produccién
W Kits de diagnéstico

B Placas de 96 pozos i

W Botellas y viales para suero

W Productos a granel para su analisis material vegetal,
tejido orgdnico, productos de desecho

W Banco de tejidos

Control: Wizard, Encore o Maestro



Liofilizadoras Benchmark para liofilizacidn nivel piloto a produccion

Fabricacdlas a la medica del cliente para ahora- con un ojo en el futuro M

® Cumple con la mayoria de los requerimientos mas demandantes desde un nivel
piloto a produccién

® Completamente configurable

® Area de entreparios hasta de 240 pies2/22.30m2 en la versién selladora y de
416 pies?/38.65m?2 a granel

® \ersiones a granel o selladoras (versiones disponibles de selladoras arriba-abajo
0 abajo-arriba)

® Entreparios que se pueden cubrir con agua con orificios huecos los cuales
proporcionan una temperatura uniforme en la superficie de los entrepafios
(+-1°C)

® Borde Bio-seal para su instalacion en el cuarto limpio

® Opciones: Clean-in-Place (Limpio-en su-Lugar) y Steam-in-Place
(Vapor-en su-Lugar)

® Se dispone de la opcidon de redundancia de sistemas criticos a sequridad de productos
valiosos

® \alidacidn extensiva y soporte en caso de que se requiera

® Para consequir la unidad que requiere, agregue opciones y accesorios

Control: Encore o Maestro

APLICACIONES TiPICAS:

B Parenterales farmacéuticas/ biotecnologia
Kits de diagnéstico
Tejidos

Suplementos nutricionales
Articulos médicos




Liofilizadoras tle uso general

Modelo perfecto para el secado de especimenes completos,
artefactos y plantas

® Recomendado idealmente para: 34" W 86.0cm
— Materia vegetal incluyendo cortes de discos, 55" D 140.0cm
semilla, granos o cereales 79" H 200.0cm
— Taxidermia (BASED ON GPFD

— Restauracién de documentos dadados por agua ~ 24PX48)
— Especimenes bioldégicos completos

Objetos de forma irregular

Flores

® Configuracion del condensador de25 o de 35Lts con temperaturas de -85°C
® Configuracién de charola con o sin calor programable

® Control Lyotroll con posibilidades de programacion manual o automatica

® Area de entreparios de 12.3 pies2/1.14m2 a 370 pies2/34.37m?

Control: Lyotroll

APLICACIONES TiPICAS:
B Especimenes para taxidermia

B Bouquets florales y arreglos
W Restauracion/secado de artefactos y documentos

¢Sabia usted que SP Scientific cuenta con un programa
certificado de liofilizacion antes de que se adquiera el
equipo?




Un vistazo al sistema de control

Caracteristicas: Wizard 2.0 Wizard Workstation Encore Maestro
Hasta 16 segmentos de secado primario y 1 secundario | | [ | |
Segmentos de tratamiento térmico (solidificacion) | | | |
4-8 Probadores de producto | | | |
9-16 Probadores de producto | |
17+ Probadores de producto |
Pruebas de desempefo integrado y de integridad de vacio | |
Tendencia del historial de los datos | | |
Monitoreo del punto eutéctico con tendencia de datos | |
Reporte de lote |
Prueba manual de incremento de presion (punto final barométrico) | | |
Prueba automatica de incremento de presion (punto final barométrico) | |
Respuesta automatizada Pirani/Diferencial CM | |
Ciclo Clean-in-place (CIP) |
Integracion de la desviacion CIP [ ]
Ciclo de esterilizacién por vapor |
Posibilidades de seguridad multi nivel [ | |
Integracion de seguridad con Windows XP de Microsoft |
Posibilidades de cumplir con la norma 21CFR Parte 11 con satos SQL |
Comunicacién RS-232 | | [ | |
Comunicacién Ethernet |
Ciclos hechos a la medida del cliente |




Servicios adicionales

Servicios de valor agregado adicionales ofrecidos por SP Scientific

Los siguientes productos y servicios se ofrecen para los modelos de liofilizadoras
AdVantage 2.0, AdVantage Plus, FreezeMobile, Genesis, Ultra, VirTual, LyoStar y
Benchmark.

Servicios de soporte para validacién.

B Pruebas de aceptacion en fabrica (incluye el certificado y la prueba).
B Pruebas del sistema de control.
B Pruebas del sistema de integracién

Guia de validacién para liofilizadoras y cuaderno de trabajo (1Q/0Q)

Pruebas de aceptacion en sitio.
B Calificacién del equipo (I1Q/0Q).
W Calificacion del software del sistema de control (IQ/0Q)

Servicio, manejo de equipo, mantenimiento y reparacion

Juntos lo podemos hacer mejor.

B Posibilidades de servicio en sitio y “regreso-al-centro- de servicio.

Personal ampliamente calificado.

Relaciones del servicio local con presencia global.

Amplio rango de servicios post venta que puede ser diseflado de acuerdo a sus

necesidades.




; Centro LyoTech

SP Scientific ofrece recursos a fondo para los cientificos que
utilizan la liofilizacion

e B T (8 By o UL

Estamos comprometidos con ayudar a nuestros clientes para que consigan los e e mion =
mejores resultados posibles para sus investigaciones para lo cual ofrecemos los et -:;—_:—*m"“-"”'“"'"”*':;"'
siguientes recursos en linea: E":.?Z_Z-"' E;"_'F;;'“:';‘_:’-'fi}:‘:f_hﬁ“_‘*”
P il [
Wehinar LyoLearn*: Esta serie de seminarios gratuitos mensuales en linea e | e eabbic
ofrecen a los cientificos temas de interés los cuales son presentados por I\E-'_-E'-—-' B —

expertos en la industria.

ot
Archivo del Wehinar LyoLearn*: Cada uno de los seminarios LyoLearn en =
linea se archivan para que puedan ser consultados en el futuro tanto como |
seminario en si incluyendo una presentacion en Power Point y el audio o solo '
como presentacion. ]
Breviarios técnicos LyoLearn*: Se trata de articulos, casos de estudio y notas
. técnicas elaborados por nuestros asociados o consultores para ofrecer Wi ol o varim o ez g
. informacién fundamental sobre la liofilizacién. e e e - e ot it 43

EEtaye——" x
[ S b,

* Disponibles en multiples idiomas




LyoTools: Se ofrece una gran variedad de herramientas y programas que
pueden ser Utiles ya sea en la investigacion sobre la liofilizacion del dia a dia, o
para ayudar a los clientes para que decidan sobre sus requerimientos en cuanto
a la liofilizacion.

Lyo Consultores: se cuenta con un listado de consultores afiliados de manera
no comercial con SP Scientific.

Tecnologia asociada: incluye enlaces a companias que ofrecen productos
normalmente utilizados en la liofilizacion pero que SP Scientific no lo ofrece.

Cursos y reuniones: se cuenta con un listado de oportunidades educativas para
los cientificos ofrecidos por organizaciones y usuarios de los liofilizadores.

Publicaciones: enlaces a publicaciones y revistas de interés para los cientificos
y usuarios de los liofilizadores.

Organizaciones: se ofrecen detalles de organizaciones y grupos de interés para
la comunidad que liofiliza.

Facilidades educativas: se cuenta con un listado de universidades y facultades
que ofrecen oportunidades sobre la liofilizacion.

Exposiciones y conferencias: se ofrece un directorio de exposiciones y
eventos de relevancia para los cientificos que liofilizan.

Situaciones Encontradas en Escala

| de Crecimiento de un Producto
Liofilizado — de Pequenas
Moleculas a Proteinas

Reonocimisnto:

Or. Kevin Ward, MRSC

Freeze-drying of co-solvent syslems:
rationale, opportunities, and
applications

» Contact: h.de.waard@rug.nl

Optimization of Freeze-Drying Cycles Using
Modulated Differential Scanning
Calorimetry (MDSC?®)

Steven R. Aubuchon, PhO.
Product Manager, Thermal Analysis

saubuchen@iansiruments.com

TA




VirTis X FTS Systems

SP SCIENTIFIC

Making Time for Science

SP Scientific
: 815 Route 208 Gardiner NY 12525 USA
., . 3538 Main Street Stone Ridge NY 12484 USA

R T: (845) 255-5000
N F: (845) 255-5338
R AT - The Sovereign Centre Farthing Road
' Ipswich Suffolk UK IP1 5AP
T: +44 (0)1473 240000
F: +44 (0)1473 461176

www.spscientific.com



