设备采购清单
	序号
	设备名称
	数量
	主要功能需求

	1
	液相色谱串联质谱仪
	1
	1.本次采购的设备主要用于用于药品非法添加、化药基因毒性杂质、中药材中农药残留和真菌毒素的检测；
2.质谱部分
2.1 质谱类型：三重四极杆质谱，包括ESI源及APCI源；
2.2 质量范围m/z：覆盖5～2000；
2.3 灵敏度：ESI+灵敏度：1pg利血平，MRM(609→195)，信噪比＞550000，ESI负离子方式 : ESI-灵敏度：1pg氯霉素，MRM(321→152)，信噪比S/N：＞550000；
2.4 质谱具有同时定性定量数据采集功能；
3.液相色谱仪部分
3.1 超高效液相二元溶剂梯度泵；
3.2.系统耐用≥15000psi；
4.自动进样器
4.1 样品盘容量：≥90位2ml样品瓶位数；
4.2 样品室温控范围：覆盖10～30℃；
5.可降温温控柱箱
5.1 控温范围：覆盖10～50℃，增量≤0.1℃；
6.配备（不少于）：三重四极杆质谱主机、超高效液相色谱仪主机、机械泵、氮气发生器和调谐液。

	2
	自动溶出仪
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0931 溶出度与释放度测定法”第一法（篮法）、第二法（桨法）、第三法（小杯法）对设备的要求；
2.溶出杯位：≥12位；
3.转速：覆盖10～250rpm，精度：25～250rpm时为≤±1%， 10～25RPM时为≤±2%；
4.转轴晃动度： ≤±1.0mm；
5.须选配完全符合《中国药典》（2025版）“0931 溶出度与释放度测定法”第三法（小杯法）的小杯小桨，且可实现小杯法的自动取样。

	3
	傅里叶变换红外分光光度计[image: ]
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0402　红外光谱法”对设备的要求；
2.光谱范围: 覆盖8000～350cm-1；
3.光谱分辨率: 优于0.5cm-1；
4.ASTM线性度指标：对0.0%T的偏离不超过0.15%T；
5.灵敏度:峰-峰值性噪比优于40,000：1。

	4
	高效液相色谱仪（DAD和ELSD检测器）
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0512 高效液相色谱法”对设备的要求；
2.四元泵最大压力：≥60Mpa；
3.二极管阵列检测器波长范围：覆盖190～800nm；
4.定性测量重复性应≤0.5%；定量测量重复性应≤2%；
5.蒸发温度范围：覆盖室温～120℃。

	5
	电位滴定仪
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0701电位滴定法与永停滴定法”对设备的要求；
2.滴定类型：至少具备酸碱滴定、氧化还原滴定、沉淀滴定；
3.滴定模式：至少具备DET动态滴定、MET等量滴定、SET终点设定滴定、MEAS测量、CAL校正工作模式。

	6
	费休氏水分测定仪
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0832水分测定法第一法（费休氏法）”对设备的要求； 
2.水分测量范围：覆盖0.001%～100%；
3.水分浓度分辨率：≤0.001ppm；
4.测量重复性：RSD≤0.5%；
5.滴定管容量：至少10、20mL任选。

	7
	渗透压仪（冰点法）
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0632　渗透压摩尔浓度测定法”对设备的要求；
2.测量范围：覆盖0～3000 mOsm/kg H2O； 
3.分辨率：≤1mOsm/kg； 
4.样本量要求：≤50uL；
5.重复性误差：≤±2mOsm；
6.测试时间：≤90 s/样本。

	8
	气相色谱仪（ECD和FID检测器）
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》（2025版）“0521 气相色谱法”对设备的要求；
2.控温范围：室温以上至400℃，最大升温速率：≥100℃/min；
3.程序升温重现性：<0.1%；
4.保留时间重现性：连续运行RSD<0.1%。

	9
	全自动固相萃取仪
	1
	1.本次采购的设备主要用于药品的净化富集前处理，支撑农残、有害杂质等项目检验，自动化完成固相萃取全流程，为色谱质谱等精密分析提供纯净待测样品；
2.主机配备多通阀，溶剂管路直接连接溶剂瓶和多通阀，中间不经过取样针等结构管路固定，溶剂选择阀可进行切换；
3.二个或以上独立高精度注射泵，流速：覆盖0.1～100mL/min；
4.≥8种有机溶剂供活化、淋洗时选择，8个溶剂通过独立管道连接溶剂选择阀，并且具有自动清洗管道功能。

	10
	总有机碳测定仪
	1
	1.本次采购的设备应满足《中国药典》2025年版“0682制药用水中总有机碳测定法”对设备的要求；
2.氧化方式为；双波长（254nm和185nm）紫外和过硫酸盐双重氧化；
3.测定项目：至少能进行TC、TOC、TIC的的定量分析；
4.最低检出限≤0.05mg/L。

	11
	酶标仪
	1
	[bookmark: _GoBack]1.本次采购的设备主要用于药品的真菌毒素、抗生素残留、有害外源污染物免疫快速检测，自动化完成酶联免疫反应全过程测定；
2.适用板型：96或384孔微孔板；
3.波长范围：230nm～1000nm，1nm可调，波长带宽：≤4.0nm；4.波长准确度：≤±2.0nm，波长重复性：≤±1nm；
5.光度量范围：0～4.0(OD)，准确度：＜±0.010OD±1.0%，0～3.0OD，测定精确度：＜±0.003OD±1.0%，0～3.0OD；    
6.孔板读数范围：0～4Abs；
7.单孔光谱扫描速度：≤10s，覆盖200～1000nm，≤1nm步进。 

	12
	电子分析天平(万分之一)
	1
	1.本次采购的设备主要用于药品样品的前处理称样；
2.最大称样量：≥200g；
3.可读性：≤0.1mg；
4.可重复性允差（5%负载时）：≤0.08mg。

	13
	激光尘埃粒子计数器
	1
	1.本次采购的设备主要用于药品检验、药品生产洁净室(区) 悬浮粒子的测试；
2.采样流量：≥50L/min；
3.粒径通道：至少包括0.3um、0.5um、1um、3um、5um、10um；粒径分布误差：0.5um和5um粒径分布误差均≤±30%；
4.洁净度等级判定标准至少包括YY/T 0033、GMP动态、GMP静态；
5.最大可设置采样点数≥9；
6.可打印每个采样点平均值。

	14
	电子分析天平(十万分之一)
	2
	1.本次采购的设备主要用于药用对照品的准确称量；
2.最大称样量：≥100g；
3.可读性：≤0.01mg；
4.可重复性允差（5%负载时）：≤0.015mg。
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