技术部分
仪器设备名称：冻干机
1. 采购背景/目标：

1.1 采购背景

冷冻干燥又称升华干燥，将含水物料冷冻到冰点以下，使水转变为冰，然后在较高真空下将冰转变为蒸气而除去的干燥方法。食品基体大多水分含量高，研制食品基体类标准物质为了便于长期保存，需要将内部的水分除去，一般制成干粉状较为理想。冷冻干燥可以很好地实现这一目标。

1.2 采购目标

采用冷冻干燥技术，利用冷冻干燥机，研制食品基体类标准物质，提升标准物质研制水平。

2. 采购标的执行标准：

2.1 本项采购下交付的货物/服务应符合合同附件技术要求和验收要求所述的标准。如果没有提及适用标准，则应符合货物/服务来源国适用的官方标准。这些标准必须是有关机构发布的最新版本的标准。

2.2 除非技术规格中另有规定，计量单位均采用中华人民共和国法定计量单位。

3. 技术规格

3.1 用途

3.1.1 冻干机可将物质在“三相点”时直接从固态升华成气态，从而被真空抽走，水汽冷凝在冷凝器中，而样品达到了脱水干燥的目的，以达到有生物活性的物质在常温下能长久的保存。冷冻干燥主要应用于干燥对热敏感、受热易变性的物质，如血清、疫苗、微生物、组织等生物样品，可保持样品原来的形状和结构，便于储存；还可以用于冻干医药产品或者其他冻干制品在大批量生产之前的工艺摸索。 

3.2 工作条件

电源：AC 208-240V  50/60Hz

环境温度：0-40(C

环境湿度：<85%

3.3仪器整体要求

3.3.1设备所用材料、制冷剂及噪音等方面均符合国家相关规定。
3.3.2 材质要求：腔体、冷阱、搁板和其他与产品接触的部分，采用高质量AISI SS 316L不锈钢构成。
3.3.3 冷阱与产品腔各自独立，分别配备透明的亚克力材质观察门，可同时监控冻干过程中样品的变化及冷阱的捕冰情况，底部安装有滑动轮，便于移动和固定。
3.3.4 样品冻干方式：采用盘型冻干方式。
3.3.5 在样品冻干结束后，仪器可进行惰性气体回充，对于易氧化的样品起到保护作用。
*3.3.6 仪器具备自检功能，在开机运行之前可以对整个系统的密封性进行检测，真空泄漏率≤ 0.0016mbar·L/sec。
3.3.7 仪器采用空冷系统，整体的散热不大于9000 BTU/h。
3.4 腔体和搁板

3.4.1 箱体设计：箱体内表面平滑光洁无死角，所有拐角处圆弧过渡设计，内部所有表面及焊缝进行抛光处理；箱体内底部倾斜，保证不存积水。
3.4.2 透明有机玻璃外门，可实时观察样品冻干情况和结饼情况。
#3.4.3 隔板面积不小于0.80m2，隔板间距不小于46mm，另配辐射板，可确保热辐射均匀。
*3.4.4 板层最低温度与最高温度：板层最低温度≤ -60℃，可控温度-40到+65℃，控温偏差≤ ±0.5℃，并且同一层板及不同层板的温度均一性≤±1℃。
*3.4.5配备温度探头：探头具有固定在箱体上的插头和插座，不用时可拔下。温度探头采用热电偶探头长度与直径均小于等于0.5mm。搁板温度探头可随时监控搁板温度，确保温度维持在设定的数值，产品温度探头数量不少于4个。
#3.4.6搁板从20℃降到-45℃所用的时间：≤50min
3.4.7 导热油：板层内部可流通冷或热的导热油与产品进行换热，导热油采用硅油，通过硅油循环泵、电加热器、循环管路及温度控制系统等组成循环系统进行，不产生泄漏，且损耗较低。
#3.4.8 层板数不少于5层。
3.5 冷阱及真空度

*3.5.1 冷阱最大凝冰量与最低温度：最大凝冰量不小于35L，冷凝器最低温度≤-70℃，凝冰效率：≥ 20L/24h。
#3.5.2  冷阱20℃到-45℃降温时间（min）：≤30min
#3.5.3 冷阱设计：外置式冷阱，光滑圆筒型设计，有助于快速除霜，并且容易清洁和维护 ，除霜时可将整个冰块取出，方便快捷，冷阱捕捉表面积≤0.5m2，沉积率≥0.8L/h。
3.5.4 带冷凝器温度探头，准确检测冷凝器温度，确保冻干效率。
3.5.5 除霜方式：高压制冷剂排气化霜。
3.5.6 二级旋片泵，抽气速度：≥190L/min（50Hz），从常压抽至100mtorr的时间不大于20min。
3.6 控制系统

#3.6.1 微处理控制器、主机附带大屏幕液晶显示屏、触摸式按键、可进行手动操作和自动运行冻干程序，其中手动操作包括搁板降温、冷阱降温、真空泵启动、搁板加热、热气除霜、真空释放等，自动操作包括启动，编程，系统报警、自动除霜、自动释放真空等。
3.6.2 设备屏幕及软件界面均可对样品温度，隔板温度，真空度，样品平均温度，冷阱温度等数据进行实时显示，并且可实现手动和自动模式控制，图形化显示运行状态（制冷、加热或真空启动等）。
#3.6.3 可储存多个程序，每个程序可设定不小于10个预冻，15个主干燥及1个次级干燥步骤，且在所有干燥阶段，真空度均可以进行掺气调节和控制，在预冻和主干燥阶段可根据样品需求自定义升温及降温速率，并且进行退火处理。
#3.6.4可通过电脑对设备进行反控，在电脑上进行冻干方法及参数的设定，修改及保存，然后传送给设备的PLC，控制设备的所有功能运行，并实时记录系统过程参数，运行结束后可进行保存和打印冻干曲线，每一次绘制冻干曲线≤2min，数据导出可保存为Excel或PDF格式文件，包含数据记录软件以及设备反控软件。
3.6.5 系统出现异常，必要时设备会自动进入安全模式，样品进入低温保护状态。
3.7 安全设计

3.7.1 标准配备功率输出、冷凝器过载、真空安全等警报。
3.7.2 真空保护：当系统真空度达到设定的报警值时，加热器自动关掉停止加热，当真空度恢复到安全数值时，自动恢复加热控制。
3.7.3 循环硅油温度保护：当温度超过设定的数值时，可自动切断加热电源。
3.7.4 标配电磁自动真空控制阀，可使真空度维持在设定的真空水平。
3.7.5 系统出现异常，必要时设备会自动进入安全模式，样品进入低温保护状态。
4. 产品配置要求：
4.1 主机一台

4.2 隔板支架（6层）一个

4.3 托盘6个
4.3真空泵，抽气量不小于190LPM

4.4 产品温度探头不少于4个
4.5 惰性气体回填系统1套

4.6 可编程控制系统 1套
5. 技术文件要求：
5.1 仪器说明书一份。
6. 技术服务要求：
6.1 售后服务要求：

保修期：保修期1年，自设备验收合格之日起计算。保修期内提供全免费保修。

6.2 技术培训要求：
6.2.1 安装验收期间，在用户所在地对用户进行1日仪器操作和日常维护的现场培训。 

7. 验收标准

仪器到达最终用户现场并且实验室条件合格后，在接到用户通知后，中标商需安排有经验的工程技术人员到用户现场安装、调试仪器，按验收指标逐项测试，直至达到验收要求。

8. 订购数量：1
9. 目的港：北京
10. 交货时间：合同签订后3个月。
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