
北京市丰台区食品药品安全监控中心药品检验检测设备更新项目第二包

（招标编号：TC260309G/02）招标文件变更事项如下：

一、招标文件《第五章 采购需求》“三、技术要求”中，品目编号及内容

调整如下：原“品目 4：低温冰箱”变更为“品目 4：自动溶出度仪”；原“品

目 5：自动溶出度仪”变更为“品目 5：低温防爆冰箱”。品目 4、品目 5的技

术参数及配置要求随品目编号同步调整，具体内容详见本公告附件。

二、其他内容不变。

公告附件

变更前：

品目 4：低温冰箱

（一）设备用途：用于在冷的环境中储存以保持其稳定性，但同时它们可能

是易燃或易爆的。能够确保这些化学品安全地储存。

（二）工作条件：

1．电源：AC220V±10％，50±2Hz，电流≤10A，输入功率≤500VA；

2.电源插头：应符合国标；

3.运行所需环境温度范围：能够满足在实验室 20℃～30℃条件下正常运行；

4.运行所需相对湿度范围：能够满足在 50～80%高湿环境下正常运行；

5.在雾霾等不利气候环境下仪器可连续正常运行；

6.工作条件及安全性要求符合中国及国际有关标准或规定。

（三）技术要求：

1.有效容积：≥400L；

2.整体结构：保温材料采用硬质聚氨酯发泡；

3.材质：箱体采用 PCM 彩板材质，内胆采用 SUS304 材质，风道采用 304 不

锈钢；

4.温度控制：采用微电脑控制,触摸按键，LED 屏幕显示。显示、控制精度为

0.1℃，温度范围 3~16℃；

5.制冷核心组件：采用压缩机，风机，碳氢环保制冷剂；

6.门体结构：满足避光保存要求；



7.温度均匀性：采用高性能保温材料，风冷系统，保证温度均匀度≤1.5℃，

波动性≤2℃；

8.安全系统：具有蜂鸣报警和灯光闪烁报警方式(报警时，报警灯光及代码

同时闪烁)，远程报警接口；可实现高温报警、低温报警、传感器故障报警、断

电报警、开门报警、环温高报警、电池电量低报警。具备 485 接口；

9.数据存储：USB 接口模块，可导出 PDF 格式数据，包含温度数据、温度曲

线、故障代码。数据可存储≥10 万条，温度数据记录周期 0～240 分钟可调，温

度数据可追溯。可根据用户需求选择快捷导出和手动导出；

10.数据打印：实时打印、定时打印，并有追溯打印功能，打印数据信息可

保存≥1年；

11.箱内配置：不少于 5层隔板；

12.固定移动：产品配有 4个脚轮，前 2脚轮带脚刹，2个调整脚；

★13.安全保障：配备双锁；

14.运行安全：传感器损坏自动进入安全运行模式并报警，压缩机按照周期

启停运行；

15.停电报警：内置电池，满足产品断电后继续显示箱内的实时温度，持续

时间≥48 小时；

16.配置自动化霜功能，隐藏式接水盘，冷凝水由压缩机发热蒸发；

17.噪音：≤40dB（A）；

18.物联通讯：4G 物联功能，可远程查看冰箱运行温度数据及报警信息，发

生报警可通过绑定的手机、短信、微信公众号实现推送；

▲19.防爆类型：箱内防爆，应用于 2区爆炸性气体环境；

20.过流保护：具备过流保护器；

21.箱体明把手设计：具备 90°以上悬停功能，90°以内自关门设计；

22.采用 5V 热电偶保护电路，箱内防爆保护；

23.使用防爆蒸发风机，满足 220V/50Hz 需求；

24.耗电量：环温 25℃条件下，达到稳定状态后耗电量≤1kW·h/24h。

（四）配置要求：

1．低温冰箱主机 1台；

2．说明书、防爆合格证书复印件各 1份。



品目 5：自动溶出度仪

（一）设备用途：用于测定固体药物制剂溶出。

（二）工作条件：

1.电源：AC220V±10％，50±2Hz，电流≤10A，输入功率≤500VA；

2.电源插头：应符合国标；

3.运行所需环境温度范围：能够满足在实验室 20℃～30℃条件下正常运行；

4.运行所需相对湿度范围：能够满足在 50～80%高湿环境下正常运行；

5.在雾霾等不利气候环境下仪器可连续正常运行；

6.工作条件及安全性要求符合中国及国际有关标准或规定。

（三）技术要求：

1.不少于 8 杯 8 杆溶出仪，配置 2025 版《中国药典》第一、二法装置，可

增配第三、四、五法；

2.设有至少三层用户等级管理权限，具有审计追踪功能；

3.仪器启动时会对所有功能进行自检，同时对出现的故障进行提示；

4.溶出仪机头电动升降，带有整体密封杯圈；

5.电控投药，可实现桨法同步投药；可以实现手动投药，可加装专用装置实

现颗粒剂的投药；

6.水浴加热，水浴箱内壁为圆弧型设计；

7.杯内温度监控，可实现投药前杯内温度监测、取样前杯内温度监测、溶出

实验全过程杯内温度监测；

8.桨杆和转篮杆一体式设计或共轴分体式设计，桨法和篮法方式互换时无需

重新定高；

9.取样针电动升降，可根据实验方法和溶媒体积自动定高，可选择取样针驻

留方式（取样前进入、取样后离开或实验全程驻留在溶媒内）；

10.支持在线软件升级、超温报警、数据输出备份；

11.搅拌桨、篮杆摆动幅度：≤0.3mm；

12.转篮摆动幅度：≤0.5mm；

13.转杆与溶出杯中心轴偏差：≤1.0mm；

14.溶出杯垂直度：90°±1°；



15.转杆垂直度：90°±0.5°；

16.转速调速范围：至少包括 10-250 转/分钟；

17.稳速误差：≤±1%；

18.调温范围：5.0（室温）-45.0℃；

19.水浴控温误差：≤±0.2℃；

20.溶出杯内温度误差：≤±0.3℃；

21.取样点时间提示设定次数：≥100 次；

22.通讯接口：RS232、RS485、USB、网络；

23.最大取样次数：≥15 次；

24.样品架孔数：≥128 孔位；

25.取样量范围：至少包括 2-10mL；

26.每次最小取样间隔：≤2min；

27.取样过滤时间：≤30s；

28.取样一致性：通道间 RSD≤1%；

29.取样重复性：RSD≤1%；

30.溶出仪取样器联动（权限管理、审计追踪系统内置）、彩色触控屏。

（四）配置要求：

1.溶出试验仪主机 1台；

2.取样收集器 1台；

3. 1.5 毫升样品架 1个；

4.10 毫升样品架 1个；

5.1000ml 溶出杯 16 个；

6.柱状滤头 1000 个；

7.小杯小桨装置 1套；

8.转筒装置 1套（贴剂体外释放）

9.脱气机 1台。

变更为：

品目 4：自动溶出度仪

（一）设备用途：用于测定固体药物制剂溶出。



（二）工作条件：

1.电源：AC220V±10％，50±2Hz，电流≤10A，输入功率≤500VA；

2.电源插头：应符合国标；

3.运行所需环境温度范围：能够满足在实验室 20℃～30℃条件下正常运行；

4.运行所需相对湿度范围：能够满足在 50～80%高湿环境下正常运行；

5.在雾霾等不利气候环境下仪器可连续正常运行；

6.工作条件及安全性要求符合中国及国际有关标准或规定。

（三）技术要求：

1.不少于 8 杯 8 杆溶出仪，配置 2025 版《中国药典》第一、二法装置，可

增配第三、四、五法；

2.设有至少三层用户等级管理权限，具有审计追踪功能；

3.仪器启动时会对所有功能进行自检，同时对出现的故障进行提示；

4.溶出仪机头电动升降，带有整体密封杯圈；

5.电控投药，可实现桨法同步投药；可以实现手动投药，可加装专用装置实

现颗粒剂的投药；

6.水浴加热，水浴箱内壁为圆弧型设计；

7.杯内温度监控，可实现投药前杯内温度监测、取样前杯内温度监测、溶出

实验全过程杯内温度监测；

8.桨杆和转篮杆一体式设计或共轴分体式设计，桨法和篮法方式互换时无需

重新定高；

9.取样针电动升降，可根据实验方法和溶媒体积自动定高，可选择取样针驻

留方式（取样前进入、取样后离开或实验全程驻留在溶媒内）；

10.支持在线软件升级、超温报警、数据输出备份；

11.搅拌桨、篮杆摆动幅度：≤0.3mm；

12.转篮摆动幅度：≤0.5mm；

13.转杆与溶出杯中心轴偏差：≤1.0mm；

14.溶出杯垂直度：90°±1°；

15.转杆垂直度：90°±0.5°；

16.转速调速范围：至少包括 10-250 转/分钟；

17.稳速误差：≤±1%；



18.调温范围：5.0（室温）-45.0℃；

19.水浴控温误差：≤±0.2℃；

20.溶出杯内温度误差：≤±0.3℃；

21.取样点时间提示设定次数：≥100 次；

22.通讯接口：RS232、RS485、USB、网络；

23.最大取样次数：≥15 次；

24.样品架孔数：≥128 孔位；

25.取样量范围：至少包括 2-10mL；

26.每次最小取样间隔：≤2min；

27.取样过滤时间：≤30s；

28.取样一致性：通道间 RSD≤1%；

29.取样重复性：RSD≤1%；

30.溶出仪取样器联动（权限管理、审计追踪系统内置）、彩色触控屏。

（四）配置要求：

1.溶出试验仪主机 1台；

2.取样收集器 1台；

3. 1.5 毫升样品架 1个；

4.10 毫升样品架 1个；

5.1000ml 溶出杯 16 个；

6.柱状滤头 1000 个；

7.小杯小桨装置 1套；

8.转筒装置 1套（贴剂体外释放）

9.脱气机 1台。

品目 5：低温防爆冰箱

（一）设备用途：用于在冷的环境中储存以保持其稳定性，但同时它们可能

是易燃或易爆的。能够确保这些化学品安全地储存。

（二）工作条件：

1．电源：AC220V±10％，50±2Hz，电流≤10A，输入功率≤500VA；

2.电源插头：应符合国标；



3.运行所需环境温度范围：能够满足在实验室 20℃～30℃条件下正常运行；

4.运行所需相对湿度范围：能够满足在 50～80%高湿环境下正常运行；

5.在雾霾等不利气候环境下仪器可连续正常运行；

6.工作条件及安全性要求符合中国及国际有关标准或规定。

（三）技术要求：

1.有效容积：≥400L；

2.整体结构：保温材料采用硬质聚氨酯发泡；

3.材质：箱体采用 PCM 彩板材质，内胆采用 SUS304 材质，风道采用 304 不

锈钢；

4.温度控制：采用微电脑控制,触摸按键，LED 屏幕显示。显示、控制精度为

0.1℃，温度范围 3~16℃；

5.制冷核心组件：采用压缩机，风机，碳氢环保制冷剂；

6.门体结构：满足避光保存要求；

7.温度均匀性：采用高性能保温材料，风冷系统，保证温度均匀度≤1.5℃，

波动性≤2℃；

8.安全系统：具有蜂鸣报警和灯光闪烁报警方式(报警时，报警灯光及代码

同时闪烁)，远程报警接口；可实现高温报警、低温报警、传感器故障报警、断

电报警、开门报警、环温高报警、电池电量低报警。具备 485 接口；

9.数据存储：USB 接口模块，可导出 PDF 格式数据，包含温度数据、温度曲

线、故障代码。数据可存储≥10 万条，温度数据记录周期 0～240 分钟可调，温

度数据可追溯。可根据用户需求选择快捷导出和手动导出；

10.数据打印：实时打印、定时打印，并有追溯打印功能，打印数据信息可

保存≥1年；

11.箱内配置：不少于 5层隔板；

12.固定移动：产品配有 4个脚轮，前 2脚轮带脚刹，2个调整脚；

★13.安全保障：配备双锁；

14.运行安全：传感器损坏自动进入安全运行模式并报警，压缩机按照周期

启停运行；

15.停电报警：内置电池，满足产品断电后继续显示箱内的实时温度，持续

时间≥48 小时；



16.配置自动化霜功能，隐藏式接水盘，冷凝水由压缩机发热蒸发；

17.噪音：≤40dB（A）；

18.物联通讯：4G 物联功能，可远程查看冰箱运行温度数据及报警信息，发

生报警可通过绑定的手机、短信、微信公众号实现推送；

▲19.防爆类型：箱内防爆，应用于 2区爆炸性气体环境；

20.过流保护：具备过流保护器；

21.箱体明把手设计：具备 90°以上悬停功能，90°以内自关门设计；

22.采用 5V 热电偶保护电路，箱内防爆保护；

23.使用防爆蒸发风机，满足 220V/50Hz 需求；

24.耗电量：环温 25℃条件下，达到稳定状态后耗电量≤1kW·h/24h。

（四）配置要求：

1．低温冰箱主机 1台；

2．说明书、防爆合格证书复印件各 1份。


