
中国食品药品检定研究院 2023 年度

专项仪器设备购置项目第四批【第五包】

采购需求



项目说明：

1、投标人应在控制金额允许范围内尽量提供优质、高性能的产品。

2、★号指标（如有）为必须满足指标，否则将视为非实质性响应招标文件要求。

3、#号指标（如有）为重要指标，不满足将视为技术性能存在较大偏离。

4、△号指标（如有）为一般指标，不满足将视为技术性能存在偏离。

5、投标人应按照招标文件要求自行拟定详细的供货方案及售后服务承诺。

6、投标人数量的认定：

（1）提供相同品牌产品且通过资格审查、符合性审查的不同投标人参加同一合同项下投标

的，按一家投标人计算，评审后得分最高的同品牌投标人获得中标人推荐资格，评审得分相

同的，由评标委员会确定技术指标评审得分最高的同品牌投标人获得中标人推荐资格，技术

指标评审得分相同的，由评标委员会确定投标报价最低的同品牌投标人获得中标人推荐资格，

如仍不能确定，采取随机抽取方式确定。其他同品牌投标人不作为中标候选人。

（2）非单一产品采购项目，根据第五章采购需求中标注“▲”符号的货物为核心产品；多

家投标人提供的核心产品品牌相同的，按第（1）条规定处理。

7、采购清单
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采购需求【包五】

序号 设备名称 数量
是否接受进口产

品

是否免

税
交货期

5-1 ▲微电流高压放电检漏仪 1台 是 是 100天

1.运行环境

1.1 电源： 100-240 VAC, 50/60 Hz, 3.0 A

1.2 环境温度：0℃-40℃

1.3 环境湿度：＜60%

2.技术要求

△2.1 原理：微电流高压放电

△2.2 适用于所有液体注射剂产品

#2.3 可检测导电率为1μS/cm的液体 需提供数据证明。

△2.4 可检测注射用水

△2.5 适用于混悬液、乳状液、蛋白质和无菌注射用水的检测

△2.6 检测产生的臭氧为＜4ppb

△2.7 当采用18.5kV高电压检测时，暴露到西林瓶内壁的电压为300V

★2.8 测试灵敏度：设备最佳可达0.3~1μm漏孔需提供数据证明。

△2.9 低电压暴露，对药品和包装完全无损

△2.10 操作界面：含嵌入式微型浏览器的10英寸彩色触摸屏

△2.11 测试数据采集：显示屏和电子数据收集

△2.12 系统安全性：独特的用户名和密码保护用于测试参数、参考值设定、测试结果

计数器。

△2.13 提供系统检查流程以确认设备运行和性能

△2.14 通过PC实现远程系统监控和故障排查

△2.15 可通过PC和网络进行参数设定

△2.16 测试参数保存：20组

△2.17 支持远程网络访问

△2.18 提供IQ/OQ/PQ验证文件及服务

#2.19 提供软件包，软件具有电子签名和数据库管理功能。 需提供数据证明。

△2.20 提供阳性标准品



△2.21 提供设备校验工具

△2.22 提供不同规格包装对应的测试支架

△2.23 不同规格支架快速切换

△2.24 液体装量要求：至少大于30%

△2.25 可识别大致的缺陷位置，并在结果中显示缺陷的位置坐标

△2.26 显示系统错误信息或故障报警消息

△2.27 设备主屏幕保存1000个数据，内存卡默认保存4MB的数据（大约20000个数据）。

△2.28 测试结果显示为通过和失败，绿色圆圈代表通过，红色圆圈代表失败。

△2.29 测试结果单位为VDC

△2.30 显示测试数据电压和高电压的直方图，测试过程中，数据超过参考值，直方图

显示红色；反之显示绿色。

△2.31 具有测试结果统计功能，包括测试结果计数、失败个数和失败比例

△2.32 具有系统计数器功能，该计数器属连续计数，无法被重置

△2.33 测试灵敏度、包装旋转速度和电极移动速度可调

△2.34 包装旋转速度单位RPM

△2.35 电极移动速度单位mm/s

△2.36 可设置电压电极和接地电极的行进路径和位置，每个产品最大可设置20步

△2.37 如果防护门没有关闭，开始按键将无法激活

△2.38 用户没有登录，无法执行测试

△2.39 具有以下报警功能：防护门锁扣故障、用户没有登录、防护门打开、内存卡故

障、PLC电池低、输入值超限、测试结果电压过高、X轴坐标错误、电极没有复位等。

△2.40 系统尺寸小于650mm宽×900mm长×800mm高

△2.41 重量：小于100kg

△2.42 可检测预灌封注射器胶塞处的泄漏

△2.43 西林瓶铝盖基本不影响检测

#2.44 设备可检出0.3微米以下孔径的泄漏，需提供数据证明。

#2.45设备适用于100ml和250ml壁厚较厚且壁厚不均匀的模制瓶检测，需提供数据证明。

#2.46 电极可移动，可定位漏点（即泄漏部位的坐标）。需提供数据证明。

3.配置清单

3.1.主机 1台



3.2.旋转支架 1个

3.3.3Q验证包 1套

3.4.软件 1套

3.5.校准电阻模块 1个

3.6. L型电极 1套

3.7.阳性样品1套

3.8.工作站 1台

4.技术资料

4.1提供仪器设备的中文安装、操作手册。

4.2提供仪器设备的中文维修保养手册。

4.3仪器设备须经中国政府批准在中国境内销售，并在中国有关监督管理部门办理注册

登记。仪器设备须适合中国国家标准，或通用国际标准。

5.技术服务

5.1安装、校准与试运行：应对仪器设备的质量、规格、性能、数量进行详细和全面的

检查，并出具检验证明，如有缺失，应负责赔偿。

5.2负责为用户培训使用仪器的工作人员。其培训内容包括仪器设备的基本原理、安装、

调试、操作使用和日常保养维修等。培训时间不少于一个工作日。

5.3仪器设备的保修期为一年。在保修期内，供货厂商在接到用户要求对所购仪器设备

进行维修时，应在24小时之内给予答复，并派出维修人员在三日内到达用户现场进行维

修服务。

5.4提供彩页。
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是否接受进口产

品
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税
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5-2 高通量动态水蒸气吸附仪 1台 是 是 100天

1.运行环境

工作电压：100-230V

温度：15-30°C

湿度：0-75%

2.技术要求

△2.1仪器可以在15-40°C, 0-95%RH之间，使用实时记录重量变化的方式进行动态水吸

附的测量，得到样品的吸附动力学曲线和吸附等温线；

△2.2采用电磁力重量感应系统，可进行一键式全自动的天平校准；

#2.3有重量内标补偿整个实验过程中的重量漂移（需提供制造商盖章的证明材料）；

#2.4能够全自动同步检测至少20个样品的吸附性能，实验过程中所有样品处于同一温湿

度环境下（需提供制造商盖章的证明材料）；

△2.5重复性检测需求：能够一次性检测至少3个重复样品的一致性；

★2.6样品盘尺寸直径不小于3cm，并且具备可以选配更大直径样品盘的扩展功能，有φ

3cm、5cm直径尺寸可选，便于检测薄膜或粉末等各种形态的样品；

△2.7最大检测质量≥10g的样品；

△2.8最小检测质量≤30mg；

△2.9可检测重量变化范围：＞2g

△2.10天平精度≤1ug

△2.11温度分辨率：0.1°C； 温度精确度：≤0.1°C

△2.12湿度分辨率：0.1% RH； 湿度精确度：≤0.5%RH

#2.13在一个试验中能够设置不同温度，测定变温情况下的吸附曲线（需提供制造商盖

章的证明材料）；

#2.14自动进样盘具有备用样品功能，能够在实验中途取出平行样品用于如拉曼、红外、

XRD、热分析等其他分析手段（需提供制造商盖章的证明材料）；

△2.15检测软件能够灵活设置试验中温湿度变化程序和相关实验参数，即使在实验中也

可以按实际情况调整修改实验设置参数；



△2.16系统能实验全程监控记录整套系统的运行过程中的各个参数，如温湿度读数、运

行时间、温度、实时重量等；如遇到某些意外操作（如样品腔被打开），该系统能做出

相关响应（报警或自动停止运行）并记录于仪器软件的日志；

△2.17数据应能作为电子备份方便导出，并具有用于数据分析处理的EXCEL宏模板，还

应提供能够出具可编辑报告模板的软件。

3.配置清单

3.1动态水分吸附仪主机 1套

3.2高通量自动旋转进样器及样品盘 2套

3.3控制和全自动数据采集显示软件、Excel数据分析处理模板、及数据分析软件各1套

3.4IQ及OQ验证服务及PQ标准操作流程 1套

3.5相对湿度标准验证物质1盒

4.技术资料

4.1提供仪器设备的中文安装、操作手册。

4.2提供仪器设备的中文维修保养手册。

4.3仪器设备须经中国政府批准在中国境内销售，并在中国有关监督管理部门办理注册

登记。仪器设备须适合中国国家标准，或通用国际标准。

5.技术服务

5.1安装、校准与试运行：应对仪器设备的质量、规格、性能、数量进行详细和全面的

检查，并出具检验证明，如有缺失，应负责赔偿。

5.2负责为用户培训使用仪器的工作人员。其培训内容包括仪器设备的基本原理、安装、

调试、操作使用和日常保养维修等。培训时间不少于一个工作日。

5.3仪器设备的保修期为一年。在保修期内，供货厂商在接到用户要求对所购仪器设备

进行维修时，应在24小时之内给予答复，并派出维修人员在三日内到达用户现场进行维

修服务。

5.4提供彩页。
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