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超20项

国内首创、填补空白

超30项

主持及参与标准制定

超300项

专利取得

超20项

牵头/参与科研项目
承担国家和地方科技计划项目拥有自主知识产权国家标准和行业标准制定者填补国内空白的重大仪器装备

浙江泰林生物技术股份有限公司 浙江·杭州
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细胞药物核心生产环节

细胞药物制备核心装备解决方案

细胞制备工作站+蜂巢式培养箱系统

01 02

近年来,细胞治疗相关临床研究在全球相继开展,细胞治疗产业迅速扩张,成为医疗版块的热点领域。细胞治疗药物生产需
要在GMP无菌条件下进行,随着越来越多的细胞治疗药物进入规模扩大与产业化阶段,如何在已使用多年的开放式操作环境
中进行稳定、可靠地批量化生产,如何避免样品混淆以及污染和交叉污染等问题成为细胞治疗行业的关注重点。泰林生物基于
细胞生产工艺和GMP生产要求研发的定制化密闭隔离器系统代替开放式操作环境进行细胞药物的无菌化生产,为细胞制备、
细胞及质粒、病毒载体分装和质量控制提供满足GMP要求的密闭化操作环境,为企业提供细胞治疗药物制备及批量化生产解
决方案,助力细胞药物产业化。

细胞制备工作站

蜂巢培养系统+培养箱转运车

无菌分装工作站+无菌灌装机和轧盖机

密闭系统

满足GMP无菌化制备要求

无需B+A,降低建造和运行成本

细胞制备过程全记录，数据可追溯

细胞制备工作站可集成化模块

用于细胞样本的小批量高精度分装

适合COP西林瓶、冻存管、血袋分装

分装范围:0.1-100mL/瓶

分装速度:360瓶/小时;1800瓶/小时

实时监测培养过程，数据可追溯

满足大规模、不同批次细胞培养

模块化设计，可灵活拓展培养空间及培养箱数量

2-8°C/-20°C冷储箱

显微观察系统2-8°C制冷操作平台复温器

废弃物通道离心机
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隔离器

密闭隔离系统优势

用于无菌制剂、无菌原料药等无菌药品的GMP检查。

无菌检查隔离器是一种定制设计的cGMP Class 
A/ISO5隔离器系统。专为在质量控制操作期间提供最
安全和最符合人体工程学的工作条件。HTY硬舱体层
流型无菌隔离器是由不锈钢及钢化玻璃组成的硬墙
式结构，内部环境为动态A级。使用手套进行操作，手
套可选加厚抗破损或薄式高手感型;系统带有西门子
逻辑控制器(PLC)进行全自动化控制压力、送风量,并
带有失压报警功能。工业级平板电脑控制,符合2010
版GMP计算机系统验证要求。

无菌检查隔离器

技术参数

应用领域

产品特点

产品简介

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用



05 06

DL01台式液体灌装机是多功能的小型灌装设备,
硬件采用先进可靠的制药大产线灌装算法，具有泵针联
动功能,避免溅液、气泡的产生。

DL01台式液体灌装机

产品简介

产品特点

产品功能

技术参数

低至0.1毫升的高精度灌装;
优于士0.5%的可重复灌装精度；
载具独特的结构设计,操作简单、更换方便；
独立触发按钮，操作更方便；
316L全不锈钢泵头及机身材质，整机耐受VHP灭菌；
高灵敏度高清大屏，支持多点触控,手套触控；
设备系统遵循FDA 21CFR Part 11法规与GAMP指南。

具备排空及回吸功能;
具备配方版本管理、审计追踪、批次记录、电子签名、用
户管理等功能;
定时灌装、在线备份与灾难恢复;
可生成PDF报告并可导出与打印；
泵针联动，防溅液起泡。

产品简介

应用领域

产品特点 产品功能

产品优势

技术参数

DLSmart智能液体灌装泵是灵活可靠的桌面小
型灌装设备,拥有简洁且功能强大的用户操作界面,全
伺服驱动,单圈分辨率高达2000万个脉波。基于时间与
位置信息反馈实时动态调整运动曲线,且集成高速动
态回吸算法，保障灌装精度,特别为道康宁、圣戈班等
主流软管做了精度优化,使管路更好更加简单快捷。

用于西林瓶、冻存管等多种包材的高精度灌装。

体积小巧,可集成于隔离器、生物安全柜;
316L不锈钢与铝合金阳极氧化机身材质，整机耐受
VHP灭菌;
按钮及触控双触发；
丰富的通讯接口;
配备接口可连接第三方天平实现100%称重；
设备系统遵循FDA 21CFR Part11法规与GAMP指南。

低至0.1毫升的高精度灌装;
优于±0.5%的可重复灌装精度;
人体工程学设计,操作更方便;

高灵敏度高清大屏,支持多点触控,手套触控；
拥有自主产权的操作系统；
符合法规和GMP要求，可连接外部设备(如天平、
打印机)进行无差错校准和批量打印。

具备排空、回吸及定时灌装功能;
具备配方版本管理、审计追踪、批次记录、电子签名、
用户管理等功能;
在线备份与灾难恢复;
可生成PDF报告并可导出与打印。
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产品简介

产品特点

应用领域

技术参数

台式液体软袋灌装机专用于血袋、冻存
袋工艺开发,设备表面易清洁、耐腐蚀、无灭
菌死角,符合GMP要求;具有自动分装、自动
热合、自动排气等功能。用于常温/低温下血
液、细胞、疫苗、病毒等生物制品长时间存储
及转运的制剂。

满足细胞治疗药物高精度灌装。

灌装精度高,重复灌装差异低于3%;
剪切力小，确保细胞高活率;
智能化设计，自动分装、自动排气、自动热合;

高灵敏度触摸屏，支持手套触控；
适用多种包材，保证热合效果；
具备电子签名、审计追踪等功能。

DSF01专为预充针包材工艺开发,真空加塞，使用
于多种预充针包材。

DSF01台式预充针加塞机

产品简介

产品特点

产品功能

技术参数

真空度数字调节；
适用于敏感药物；
适配多种预充针包材；
卡扣式结构设计,更换模具快速、可靠；
大尺寸触摸屏操作，操作简洁直观；
全伺服驱动、数字化调节；
系统遵循GAMP 5指南,FDA 21CFR Part11法规要求。

配方管理具备版本管理功能；
具备电子签名功能；
具备批记录功能，用户可自行创建批记录，批报告
包含批次概要信息、配方、审计追踪、报警信息；
报告支持PDF文件导出；
可借助维护工具进行原始数据备份归档。
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应用领域

产品特点

产品功能

技术参数

产品简介 产品简介

产品特点

产品功能

技术参数

本设备用于西林瓶、输液瓶轧盖,可单机使用,也可
与灌装机、分装机等设备联用。

表面光洁，适合在GMP A级环境中使用；
体积小巧,可集成于隔离器内；
电源:220V 50Hz；
气源:>0.6bar；
轧盖密封性可通过CDE注射剂包材密封性验证要求；
本机运行可靠、操作简单,轧盖组件更换灵活；
坚固耐用,使用寿命长；
适用于Φ13~20mm铝盖、铝塑盖多种规格容器的轧盖。

轧盖气缸的有效行程可调节；
不同规格西林瓶轧盖,操作简单、性能稳定；
可视化运行状况视觉效果设计，具备三色指示灯；
适用于医药、农药、食品、化妆品、化工等多个行业使用。

DCSmart轧盖设备具备配方版本管理、审计追踪、
批次管理、电子签名、用户管理等功能;设备与操作屏无
线连接:使应用环境更广泛;为保证操作过程中的安全
性，采用双触发设计;设备可通过 Ethernet 以太网或
USB 获得电子批次报告,并通过以太网提供实时审计跟
踪,以提高生产过程的可追溯性。DCSmart遵循FDA 
21CFR Part11法规与GAMP 5指南要求,为监管机构的批
准提供必要的保证。

设备专用于铝盖、铝塑盖药用瓶的封口。

整机全316L材质耐受VHP灭菌；
双触发控制增加安全性；
轧刀力矩数字可调；

设备与屏幕无线连接；
全伺服驱动、数字化调节；
设备系统遵循FDA 21CFR Part11法规与GAMP指南。

防爆瓶功能；
可生成PDF报告并可导出与打印；
报警指示功能。

一键调试、一键规格识别；
具备配方版本管理、审计追踪、批次记录、
电子签名、用户管理等功能；

GIT-MINI02型手套完整性测试仪
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手套完整性测试仪

在药品生产中，隔离器或RABS等屏障系统在保护人员和产品方面发挥着重要作用，作为其中的重要环节，对手套的完整

性进行彻底且定期的检查至关重要，手套完整性测试仪正是检测手套密封性的关键设备。

手套完整性测试仪

检测精度
泄漏率检出限可达到100µm

(在一定的测试参数与测试条件下）

手套编号
RFID芯片技术，自动识别手套编号，计入测试结果

温度监测
配备高精度温度传感器，判断测试过程中温差是否超限
精度为±0.1℃

模块化设计
充电组件模块及内部电池组可快速拆卸进行更换，

电池组采用国际通用的标准18650电池

测试端口模块可根据客户需求，定制成不同形状、

不同尺寸

便利性
可配备充电移动收纳小车进行连续化、批量化使用

单机充满电后，≥8小时的续航工作

整体轻量化设计，总体重量≤2.5kg，单人可轻松持握

操作

法规符合
根据ISO 14644-7的要求，可重复和可验证的测试程序

软件符合21CFR part11电子记录和电子签名认证要求

温度传感器

算法曲线

产品介绍

产品特点

充电移动收纳小车是一款配合手套完整性测试仪（Glove integrity tester）进行使用的专项设备。该设备方便收纳手套完

整性测试仪，并将其运送到需要测试的位置。

充电移动收纳小车

规格参数

产品名称

配套设备

充电次数

人机交互

通讯方式

外形尺寸（mm)

重量

电源

功率

充电移动收纳小车

6台手套完整性测试仪（Glove integrity tester）

可提供10次完整充电

触摸屏+10.5寸平板电脑

WIFI

1210×450×1085

约85kg

220V，50Hz

0.15kW
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活细胞显微成像系统

产品介绍

产品特点

CellScan（移动款）和Cytoimage（单点款）活细胞成像系统是一款培养箱内实时、可量化的活细胞成像和分析平台，通过
远程监控细胞生长，获取细胞培养的量化数据。用户可设置自定义项目，系统就会定期扫描培养的细胞，计算细胞数量，并确
定融合度。细胞生长数据自动保存至云端，因此实验人员无需进入洁净间，即可随时监测细胞状态。

易清洁灭菌，避免微生物污染
系统无灭菌死角，表面经特殊处理耐受过氧化氢灭菌

技术参数封闭操作，减少环境干扰
系统长期放置在培养箱内直接观察细胞，避免温度骤变、
培养基扰动和污染等问题造成的风险

无标记成像，减少细胞损伤
无需对细胞进行染色，直接获取细胞状态

自动化计数，确保数据一致性
基于AI算法计数细胞数量及融合度，降低人员主观因素差异

区域扫描，确保数据准确（仅限CellScan）
提供标准孔板及自定义模块的区域扫描，可实现多点采样

相差光源，图像清晰立体
特殊的相差光源辅以优化的衬度算法，能够轻松获得
高对比度的细胞图像

同侧成像，适配多种容器
反射照明成像，无容器高度限制，可放置各种规格培养皿、培养板、培养瓶及细胞工厂

MSCs

THP-1

hiPSCs

CIK

传
统

光
源

相
差

光
源

A

B

1 2 3

产品名称 CellScan Cytoimage

使用环境 温度：37±0.3℃；湿度0-99%

外形尺寸

重量

适配容器

W370×D440×H84（mm） W210×D225×H80（mm）

约12.25kg 约3.25kg

照明波长 λ=630 nm

照明方式 相衬反射照明

放大倍数 10X

拍摄尺寸 100×100（mm) 7.2×5.2（mm）

视野尺寸 7.2×5.2（mm)

图像大小 2880×2064像素

耐灭菌性 汽化过氧化氢灭菌、紫外线灭菌、酒精消毒

细胞分析 细胞融合、细胞计数 /

数据统计 生长曲线、倍增时间曲线 /

数据导出 图像文件、影片文件、CSV文件

细胞培养皿（90 mm、100 mm）
微孔板（6孔、12孔、24孔、48孔、96孔）

培养瓶（T25、T75、T80、T150、T175、T225）
多层培养瓶

细胞培养皿（90 mm、100 mm）
微孔板（6孔、12孔、24孔、48孔、96孔）

培养瓶（T25、T75、T80、T150、T175、T225）
多层培养瓶

活细胞成像仪（移动款&单点款）

1413

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用

图
文
资
料
 仅
供
观
看
 谢
绝
盗
用



产品介绍

应用领域

产品特点

符合药典法规要求

培养条件

全自动无菌检查培养系统是专用于药品无菌检查的智能化仪器，由恒温培养箱体、自动化检测单元、培养容器、微生物生
长信号感应器等组成。其原理是基于微生物呼吸作用产生的CO2,引起培养容器上感应器颜色的改变,通过设备的视觉相机连
续扫描感应器图像及对应二维码,由计算机系统进行视觉分析并转换为生长信号,根据变化趋势分析及专用的算法来判断无菌
检查结果。

检测拍摄图像分析图像信息、识别更多有用信息，更快更准确
实时检测二维码信息，监测数据结果一一对应
不易受环境干扰
可以适用符合药典的培养体系和快检专用培养体系
感应器自主研发，灵敏度经过验证

应用于生物医药生产、细胞药质量控制、疫苗生产、科研及服务机构快速无菌检查。

EP:5.1.6  Aernative methods for control of microbiological quality (控制微生物质量的替代方法)
USP:1223Validation of Alternative Microbiological(微生物替代方法的验证)
2020版《中国药典》<9201>药品微生物检验替代方法验证指导原则
FDA21 CFR Part11 Electronic Records;Electronic Signatures,电子记录和电子签名
T/SHPPA012-2022《细胞和基因治疗产品快速无菌检查法的验证技术要求》团体标准
2020增订版(中国药典)<9406>细胞类制品微生物检查指导原则

全自动无菌检查培养系统具有双温区培养室,每个培养室可在20-45°C精确控温,可分别设置30-37℃高温培养，20-25摄氏
度低温培养。AST-80具有双培养室,AST-300、AST-180MF、AST-180D具有三培养室,培养条件满足广泛培养条件,支持薄膜过滤
法和直接接种法两种试验方法，自主开发的快检专用培养体系在检出能力、检出流程和检出时间上具备更优结果。

AST-80适用于直接接种法的培养瓶总容量为80个，两个腔
室的容量分别为40,40。
AST-300适用于直接接种法的培养瓶总容量为300个，三个
腔室的容量分别为90,90,120。
AST-180MF适用于薄膜过滤法的培养器总容量为180个，
三个腔室的容量均为60。
AST-180D既适用于直接接种法的培养瓶，又适用于薄膜过
滤法的培养器,总容量为180个,三个培养室容量均为60。

全自动无菌检查培养系统ASTS

智能判读

动态连续检测,每15分钟检测一次
通过多种算法,快速识别微生物生长,并降低误判风险
对细菌、霉菌和酵母菌生长均能高效判别
经验证的<5cfu检出限
相对于人工观察,减少主观误差,并减少人工操作时间和人工成本

智能化
功能强大的软件系统使全自动无菌检测培养系统
变得更加智能和专业
符合FDA21 CFR Part11电子记录和签名
符合GMP计算机系统验证要求
满足数据完整性和审计追踪功能
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数据性息

人机互动
具备登录控制、多级权限设置等
功能图形化人机界面

支持条形码/二维码信息扫描录入
自动生成无菌测试报告
历史数据存储
LIMS软件连接

技术参数

型号

适用无菌检查法

外形尺寸

培养室数量

培养瓶容量

培养方式

设备功率

温度控制范围

温度显示精度

温度均匀度

温度控制波动度

信息录入方式

整机重量

供电电源

显示操作

控制方式

检测原理

型号

适用无菌检查法

外形尺寸

培养室数量

培养器容量

转运培养方式

设备功率

温度控制范围

温度显示精度

温度均匀度

温度控制波动度

信息录入方式

整机重量

供电电源

显示操作

控制方式

检测原理

AST-80

直接接种法

W720xD600xH780(mm)

2个培养室 (独立温控)

80个培养瓶

转台运转培养

1.5kW

20-45°C

±0.1°C

±0.8°C

±0.3°C

扫码录入/手动录入

125kg

AC220V,50Hz

触摸电容屏

PID控制

基于微生物呼吸作用检测原理 

AST-300

直接接种法

W1130xD740xH1770(mm)

3个培养室 (独立温控)

300个培养瓶

双摇床培养室、单静置培养室

2kW

20-45°C

±0.1°C

±0.5°C

±0.3°C

扫码录入/手动录入/分屏录入

530kg

AC220V,50Hz

触摸电容屏

PID控制

基于微生物呼吸作用检测原理 

W1130xD740xH1770(mm)

3个培养室 (独立温控)

 

静置培养

2kW

20-45°C

0.1°c

±0.5°C

±0.3°C

扫码录入/手动录入/分屏录入

460kg

AC220V,50Hz

触摸电容屏

PID控制

基于微生物呼吸作用检测原理 

AST-180D

薄膜过滤法/直接接种法

 

 

180个培养瓶/培养器

AST-180MF

薄膜过滤法

 

 

180个培养器

适配耗材

薄膜过滤法

无菌检查培养器为全球首创的滤杯变色感应器技术,通过培养容器底部的CO2
感应器快速识别微生物生长信号,并由专用视觉相机扫描图像颜色变化,转换为
微生物生长信号,实现自动化判读。无菌检查培养器的使用方法与传统的集菌培
养器相同,符合药典使用要求。

薄膜过滤法无菌检查培养基包含以下几种规格：

直接接种法

无菌检查培养瓶的促生长能力均符合药典要求,能够满足无菌检查的要求。

无菌检查培养瓶包含以下几种规格型号：
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细菌侵入测试仪/TECHLEAD BIT-LO1

产品介绍

产品功能

产品特点

无菌药品包装容器的密封性能,对于保持药品的无菌
要求至关重要。GMP明确需要验证包装容器的密封性。
BIT-L01型细菌侵入测试仪是专门用于无菌药品包装完整
性的仪器,通过设置不同压力变化的场景条件，验证特定
不同包装容器及密封工艺对微生物的阻隔性能。

技术参数

产品用途
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®

VHPS-Mini型便携式过氧化氢汽化消毒机

产品介绍

应用领域

产品特点

VHPS-Mini型便携式过氧化氢汽化消毒机是一款专用于生
物安全柜、手套箱、培养箱等小空间消毒的便携式设备。

整机小巧便携,产品俯视投影面积小于标准A4纸，可
放入实验室常用的150L二氧化碳培养箱进行消毒，应
用场景广泛;
采用泰林最新款微型VHPS 干法闪蒸汽化模块，闪蒸
速度快,热效率高,能将过氧化氢溶液高效转化为能破
坏微生物体内的酶、蛋白质及DNA的游离羟基(OH-)，

生物制药、生物安全、医疗科研等对小型密闭空间有高水平消毒要求的行业。

能达到嗜热脂肪芽孢杆菌(BI)6个对数的杀灭(通过灭菌
周期验证);
设备集成高性能铂金多元素催化模块,能在消毒后将过
氧化氢气体浓度降解至1PPM以下安全浓度,催化剂无损
耗,无需维护。

汽化过氧化氢灭菌 (VHPS  )技术 VHPS-Classic&Basic 

产品特点

产品介绍

产品特点

密闭自检，防止泄漏
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产品介绍

机械测试

功能测试

结构材料

应用场景

AGV-SD6汽化过氧化氢机器人
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产品性能

产品使用说明

验证测试

产品规格

可通过药典替代方法验证的快检专用耗材
快检专用营养丰富的全营养液体培养基
识别微生物生长呼吸代谢产生的二氧化碳，发生可见颜色变化
洁净车间生产，经湿热终端灭菌无菌耗材
本土供应并提供丰富灵活的定制化服务

耗材

产品简介

无菌检查培养瓶

应用于无菌药品的无菌快检，无菌检查培养瓶
通过底部的C02感应器快速识别微生物生长信号，
配合快速无菌检查系统，用于细胞治疗产品、放射
性药品等短效期产品的快速无菌检查。

产品特性

功能特性对照

CSTM01 CSTM02

CSTM03 CSTM04

CSTM-05CSTM-04CSTM-03CSTM-02CSTM-01 CSTM-06型号规格

适用范围

是否吸附树脂
需氧微生物培养
厌氧微生物培养
含抗生素供试品

不含抗生素供试品

应用于无菌药品的无菌检查成品培养基，能够对
污染微生物培养与检出。

产品简介
微生物培养基

可通过药典的灵敏度验证
营养丰富的全营养液体培养基
洁净车间生产，经湿热终端灭菌无菌耗材
快检专用培养基可用于无菌药品快检培养基

产品特性

编号 名称 货号 包装规格规格

1

2

3

4

胰酪大豆胨液体培养基TSB

硫乙醇酸盐流体培养基FTM

无菌快检专用需氧培养基

无菌快检专用需厌培养基

STMTSB100

STMFTM100

RSTA

RSTN

100mL/瓶

100mL/瓶

100mL/瓶

100mL/瓶

20瓶/盒

20瓶/盒

20瓶/盒

20瓶/盒
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