拟购集中供液系统项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（招标办：2523245199@qq.com和归口科室【设备科□、信息科□、总务科□及其他□          】：                               ）；
2、响应情况（是/否）若为否则须标注具体建议修改指标（未标注则默认为响应初步参数），建议修改指标须提供相应证明材料（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，无证明材料则可不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）。
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

第一部分：拟购项目初步参数结构
	本项目初步参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	参数名称
	初步参数设置情况
	是否设置为为★
	
	
	

	1. 
	
	产品设计参照标准：符合YY0598－2015《血液透析及相关治疗用浓缩物》相关要求；
	
	
	
	

	2. 
	
	电器性能：符合GB4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第1部分：通用要求》；以及YY 0505－2012《医用电器设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和实验》标准；（提供第三方检测报告）
	
	
	
	

	3. 
	
	产品构成：由独立的A液配供系统和独立的B液配供系统组合构成多功能血液透析用浓缩液集中配液系统；（须提供国家知识产权局审核通过的证书复印件）
	
	
	
	

	4. 
	
	工艺特点：全自动配液、供液、清洗、消毒一体化系统；（须提供国家知识产权局审核通过的证书复印件）；
	
	
	
	

	5. 
	
	控制方式：PLC可编程控制器，触摸式人机界面，可手动、自动运行；
	
	
	
	

	6. 
	
	消毒方式：A液化学消毒，B液化学消毒、热消毒；
	
	
	
	

	7. 
	
	配供能力：最大可满足 60 床配供液需求；
	
	
	
	

	8. 
	
	配液精准控制进水，进水误差≤0.2％；
	
	
	
	

	9. 
	
	配液温度补偿，水温控制在20－30℃之间，提高透析粉溶解效率；
	
	
	
	

	10. 
	
	强力水流搅拌，快溶解透析粉；
	
	
	
	

	11. 
	
	配液在线电导、密度双重检测，时刻了解配液进度，便于校对配液质量，确保合格后推送至储液罐；
	
	
	
	

	12. 
	
	配液人份数可选择，减少浪费；
	
	
	
	

	13. 
	
	推液排空，自动计算推进量，有效排出供液管路中的空气与残余清洗水；
	
	
	
	

	14. 
	
	B液热消毒，循环加热，末端回水温度≥85℃，升温、循环、冷却、排放自动完成；
	
	
	
	

	15. 
	
	自动脉冲循环，储液桶有储液的情况下，待机时自动进入脉冲循环状态，防止透析液沉淀结晶；
	
	
	
	

	16. 
	
	具有自主知识产权的自动集中配供液系统，可支持远程连接和监控；（须提供中华人民共和国国家版权局审核通过的软件著作证书复印件）
	
	
	
	

	17. 
	
	自我诊断及报警，系统应有声光报警功能，中文提示故障原因，报警状态等信息，方便诊断，同时还应有完善的液位，压力，电源及电导超标报警功能；
	
	
	
	

	18. 
	
	供液多重过滤，A液采用PP材质过滤器内装三重微孔折叠滤芯，B液采用316不锈钢过滤器，内装微孔过滤芯和双重细菌过滤器；
	
	
	
	

	19. 
	
	自适应供液模式,可进行自流供液、变频供液、脉动供液，根据现场管路铺设情况调整供液模式。
	
	
	
	

	20. 
	
	配液罐及储液罐：A液采用卫生级PP材质； B液采用卫生级316不锈钢材质，储液罐配有紫外线灭菌器和呼吸器；
	
	
	
	

	21. 
	
	A液管件及阀门：A液主机部分采用UPVC电动阀门及管件连接，具有优良的耐化学腐蚀性；
	
	
	
	

	22. 
	
	B液管件及阀门：B液主机部分采用卫生级316不锈钢电动阀门及管件连接，具有耐腐蚀性及耐高温消毒；
	
	
	
	

	23. 
	
	加热装置：非接触式外加热器，发热部件与水不接触。水循环升温，温度自动校准。
	
	
	
	

	24. 
	
	供液管路：医用级红、蓝硅胶管，每个透析单元配有U形小循环，减少管路盲端；
	
	
	
	

	25. 
	
	配液泵、供液泵：品牌水泵，卫生级316不锈钢泵体，耐高温、耐腐蚀。
	
	
	
	

	26. 
	
	投标人所投产品须通过ISO9001质量体系认证，ISO13485医疗器械质量体系认证；
	
	
	
	

	27. 
	
	投标人须提供所投产品生产企业所在省份科学技术厅、财政厅及生产企业国家税务总局对应省份税务局联合颁发的高新技术企业证书复印件或扫描件；
	
	
	
	

	28. 
	
	整机及配套提供物资免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	29. [bookmark: _GoBack]
	
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	




附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注
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