
2.招标产品技术规格、要求和数量（包括附件、图纸等）
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一. 系统配置

1.双面 8手套主操作舱 1台

2.传递舱 1套

3.过氧化氢灭菌系统（无需干燥剂）1套

4.电气控制系统 1套

5.检测系统传感器：温湿度探头 2 个；风速计 1 个；压力传

感器 2 个；主操作舱高浓度和低浓度过氧化氢传感器各 1

套；传递舱高浓度和低浓度过氧化氢传感器各 1套；

6.集菌仪 2台

7.尘埃粒子计数器 1套

8.浮游菌采样仪 1套

9.在线灭菌固体废弃物收集桶 1套

10.液体废弃物收集桶 2个

11.物料架：标准物料架 1 套 ；非标定制架 1 套 (数量类型

根据用户现场要求定制)

12.无线群控式 4手套完整性检漏仪 1套

13. 视频采集系统+台式电脑 1套

14.可连接隔离系统的空气压缩机 1套

15.设备现场施工（包含设备进厂，安装，定位，风管等）

二．具体技术要求

（一）硬件指标

1.采用硬舱体结构设计，外部材质采用不低于 304 标号的不

锈钢，表面粗糙度 Ra≤1.6μm，内部材质采用不低于 316L

标号的不锈钢，表面粗糙度 Ra≤0.4μm，材料应能耐受 H2O2

腐蚀，表面粗糙度均符合无菌生产线级别的要求。

★2.舱体内部气流组织需为单向流，上送，从不锈钢夹墙或

者双侧双层玻璃间回风，回风回路需要有防止玻璃金属等

异物碎片掉落吹入风道打伤 HEPA 或软包装袋吸入风道阻塞

HEPA 的设计。保证气流能够覆盖舱内全部空间，灭菌无死

角，洁净级别需达到 GMP 要求的静态和动态 A 级环境。在

投标文件中提供不锈钢夹墙或者回风玻璃回风及预防尖锐

异物及包装袋吸入的证明材料。

3.可视舱门使用不低于 15mm 厚的安全钢化玻璃；门上密封条

采用可充气密封条，监测压力保证无泄露；在灭菌之前都

会自动检测泄露，无需其他设备辅助。



4.风速：内部气流组织为层流 0.36～0.54 m/s，采用不锈钢

夹墙或者双面双层玻璃回风，覆盖整个隔离器区域，气流

能够覆盖操作空间，无死角，可实现动态 A 级，验证中提

供流型测试证明，配置 1 个风速计，风速计精度不低于

0.1m/s。

5.温湿度计指标，量程和精度要求为：温度-30.0～75.0℃，

精度≤±0.6℃，相对湿度 0.0-100.0%，精度≤±2.5%。

★6.过氧化氢汽化技术可采用冷蒸发或高温蒸发。采用高温

蒸发技术的，汽化加热控制的温度传感器，每个灭菌剂

加热盘或者加热腔需要配置不少于 2 个 PT100 等级的国

际一线品牌温度传感器，防止出现单个传感器损坏而导

致加热盘或者加热腔一直处于加热的风险情况，在投标

文件中提供证明文件。

7.高效过滤器：至少为 H14 级别，过滤效率≥99.995%，滤料

采用抗水型玻璃纤维滤纸，具有激光计数扫描检测报告，

外框采用表面阳极氧化的铝型材、密封条采用一次注塑成

型的聚氨酯。

8.压差：舱体内部压差为 20～60Pa（客户可以自行设定），压

力变送器量程–375～375Pa，精度≤±1%。

9.尘埃粒子/浮游菌：采用双通道采样（0.5μm、5μm），实

时监测，采样流量≥28L/min；浮游菌采样流量≥28L/min，

可实现连续及间歇式采样两种模式；

★10.尘埃粒子/浮游菌采样管路可以在线灭菌，并有设计可

防止手套抽出短时负压带来倒灌的风险，在投标文件中

提供上述两种功能的证明文件。

11.分体式手套与袖套操作单元，袖套采用 PVC 或者 GSM 材料，

手套采用丁腈橡胶材料，手套可在线更换。

12.需配置隔离系统专用无菌检验集菌仪两台，具体参数满

足：

①全自动开关泵头，易于拆卸，并具备压力传感器；

②具有 SOP 同步功能，可以同电脑相连进行 SOP 的编辑和输

入输出；

③具有手动和自动模式，可以进行预编程的实验操作；

④具有压力保护模式，在压力报警时可以自动停泵，并在恢

复过程中进行自适应检测；

⑤可提供附加的脚踏板等升级配件；

⑥可提供 IQ、OQ 验证服务

13.泄漏率：测试起始压力≥100Pa，小时泄漏率≤0.5%，并



要求提供对应类似设备报表证明

14.具有过氧化氢浓度在线监测功能，主操作舱和传递舱均配

备高浓度过氧化氢传感器和低浓度过氧化氢传感器，高浓

度传感器量程 0～2000ppm、精度≤±10ppm，低浓度传感

器量程 0.0～50.0ppm、精度≤±0.1ppm

15.需提供 IQ、OQ、PQ 验证服务和报告文件，并符合中国药

典通则 9206、中国 GMP 及验证指南中关于隔离系统性能及

验证要求。

16.无线群控手套检漏仪：采用正压法进行检漏，检测压力

500～1000Pa，4 个检测口通道可同时检测 4个手套；检漏

过程自动进行，操作人员把手套检漏法兰安装到手套口上

后，通过操作平板电脑进行操作。无线传输，电器元件选

用国际一线品牌；可以对每次测漏结果进行记录存储，并

产生报表。

17. 隔离器内部需要有视频采集系统、可以实时记录无菌检查

操作过程、单独配置一个台式电脑用于存放及采集视频数

据.采集系统建议采用海康威视或者同等品牌.

18.配置独立空气压缩机，满足不少于 2台同类设备同时使用

的供气要求。空气压缩机尺寸≤700mm*650mm*1100mm

（L*W*H），供气量，前处理功能，供气质量等应满足隔离

系统使用需要。

（二）软件控制系统：

1.可编程逻辑控制器（PLC）：采用不低于西门子 S7-1500 型

号配置的同类产品，并在投标文件中提供证明；

2.实现设备数据的在线监控，数据存储，以及历史曲线的查

询：对于尘埃粒子、风速、压差、温湿度进行数据记录，

并形成报表，灭菌曲线的记录。

3.实现设备的全自动运行、监控、记录、报警；所有工艺参

数的实时报警，任何参数在设定值范围外会实时声光报警，

对于报警内容会显示，自动告知客户问题所在，方便客户

巡查问题。

4.配置以太网络 Ethernet 接口和 USB 数据储存接口，可与实

验室 Lims 系统对接。

5.人机交互界面：平板电脑≥15 寸，采用西门子平台的 wincc

或同类型工控系统，存储容量≥240G，对采集数据可进行

存储和追溯调查，符合数据完整性和审计追踪要求，并具

备适用于药检机构多类型工作任务的信息输入、扫码功能

接口。可配合用户按照世卫组织 PQ 认证要求进行服务。



6.软件符合 GMP，EU/US FDA，GAMP5 和 FDA CFR 21 part 11

的要求,四级安全权限。带有人员操作记录和操作批记录功

能，记录数据格式为不可更改的 PDF。

（三）灭菌功能

1.一键式灭菌模式，装载，泄露，灭菌，排残程序互锁，任

意一个环节出现问题下一个环节无法执行，确保灭菌的有

效性。灭菌原理设计符合美国药典和中国药典灭菌法最新

版通则和国外主流文献报道。

2.过氧化氢气体需经催化分解后排放，保证过氧化氢气体的

排出浓度符合环保要求；灭菌完成后舱内过氧化氢残留浓

度＜1ppm。

3.传递窗满载时灭菌循环时间 30 分钟以内，操作舱满载过氧

化氢灭菌循环灭菌循环时间 2.5 小时以内。在投标文件中

提供对应设备 30 分钟灭菌的报表及相关证明文件。

4.灭菌系统带有预约功能。

5.在线监测过氧化氢浓度，配有高低浓度传感器，保证灭菌

后残留浓度小于 1ppm。

6.灭菌完成后，进行微生物挑战测试，能保证生物指示剂下

降超过 6个数量级，挑战菌为 ATCC12980

7.固体废弃物桶及管路，在线悬浮粒子检测仪及浮游菌检测

仪采集管路，废液排出管路均要能够进行在线过氧化氢灭

菌，灭菌需达到使生物指示剂下降 6 个对数值的效果，其

中废液排出管路需采用防倒灌的单向阀设计形式，并带有

压缩空气反吹装置，防止废液残留。

8.灭菌效果验证试验指示剂应符合药品标准规定，投标文件

中提供具体指示剂及测试技术证明。

9.根据客户需求提供定制化的验证服务，负责客户的空载和

满载灭菌循环的开发

10.具有过氧化氢发生器消毒产品生产许可资质。具有国家权

威机构出具的过氧化氢发生器消毒能力检测报告（应有对

于病毒杀灭能力的数据），并有相关证明文件。

三. 售后服务：

1.合同签订 2 周内提供实验室安装要求说明，协助客户实验

室基建改造，配合用户实验室设计和变频空调对接，需要

提供对接方案，负责将排气风管安装到位，并负责将设备

搬运至客户指定位置并完成公用工程对接，并将拆除部分

恢复原状。

2.为用户提供工厂验收测试、用户现场验收测试以及完整的



3Q 验证服务，包括灭菌程序开发，并提供书面验证报告。

出厂后的仪器仪表第三方校验证书有效期大于 6个月。

3.为用户提供定制化的物料装载架；提供设计说明文件、硬

件和软件的功能说明文件、操作手册、维护手册。

4.技术培训：国内培训名额不限，形式可以为用户现场或工

厂培训。

5、服务响应：质保期内，若设备发生故障，应在接到客户电

话通知后 2 小时内电话响应，了解情况并进行实时在线远程

维护，无法通过远程维护解决的问题，在 24 小时内到场进行

免费修理；质保期后，需承诺 2 小时内服务响应；另需提供

设备的终身维修服务和技术支持。

6.耗材供应：应有备品库，在接到客户订单后及时发货，风

机、高效过滤器、过氧化氢浓度传感器、手套、袖套、蠕动

泵、传感器、电气元器件等应有充足备货，24 小时内供货；

其他因使用寿命到期需更换的配件，需承诺提前为客户备货

7.质保期 60 个月，需要报价中包含 5年的质保，质保包含：

设备损坏的部件更换，定期的再验证及维护保养，仪器仪表

的校验（包含上门拆装）。


