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引  言

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》和

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列规

范。本规范校准方法及计量特性等主要参考了JJG705—2014 《液相色谱仪检定规程》、

GB/T6682—2008 《分析实验室用水规格和实验方法》。
本规范为首次发布。
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摇摆式生物反应器性能参数校准规范

1 范围

本规范适用于基于振摇培养方式的摇摆式生物反应器性能参数的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJG705—2014 液相色谱仪检定规程

GB/T6682—2008 分析实验室用水规格和实验方法

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和定义

JJF1001—2011、JJF1265—2022中界定的及以下术语和定义适用于本规范。

3.1 生物反应器 bioreactor
利用酶或生物体 (如微生物和细胞)所具有的生物功能,在体外进行生化反应,提

供反应环境的生产实验设备。

4 概述

摇摆式生物反应器 (以下简称反应器)是基于振摇方式培养细胞或其他生物体的仪

器。反应器的培养原理是采用非介入的波浪式摇动混合,将细胞和培养液置于无菌封闭

的细胞培养袋中,放在摇动平台上,在摇动过程中产生波浪,提供培养物在低剪切力状

态下的充分混合和表面高效传氧,形成细胞生长的理想环境,改善细胞状态以提高产

量。较传统的生物发酵罐及搅拌式培养,反应器具有混合方式温和高效、传氧效率高、
易保持无菌状态等优点,越来越多地应用于生物制药、疫苗生产等领域中。

反应器主要由振摇系统、输液系统、检测系统和数据处理系统组成。

5 计量特性

反应器性能参数的各项计量特性指标见表1。
表1 摇摆式生物反应器的计量特性

计量性能 计量性能指标

温度示值误差 ±1.0℃

温度稳定性 ≤0.5℃

气体流量示值误差 ±5%
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