[bookmark: _GoBack]拟购血液透析用制水设备(水处理系统）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. 
	
	产水水质：符合YY0572-2015《血液透析及相关治疗用水》标准；（须提供第三方检测机构出具的血液透析用水检验报告复印件）
	
	
	
	

	2. 
	
	工艺特点：源水多级处理、双级反渗透、集成热消毒、二级纯水直供
	
	
	
	

	3. 
	
	产水流量：≥　3600 　L/H（25℃）
	
	
	
	

	4. 
	
	脱盐率：≥99%
	
	
	
	

	5. 
	
	细菌、微生物去除率：≥99%
	
	
	
	

	6. 
	
	智能回收：≥70％（自动调整）
	
	
	
	

	7. 
	
	消毒方式：自动化学消毒、自动热消毒（无接触式外加热）
	
	
	
	

	8. 
	
	电器安全：符合GB4793.1《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》。GB/T18268.1－2010《测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容性要求第一部分：通用要求》。
	
	
	
	

	9. 
	
	电源要求：AV380V±10% ，三相五线制
	
	
	
	

	10. 
	
	供水水源：必须符合GB5749水质标准，压力0.15〜0.45Mpa，水温5-40℃
	
	
	
	

	11. 
	
	产水水质菌落总数：≤1CFU，产水水质内毒素：≤0.02EU（提供国家食品药品监督管理局下属医疗器械检验中心出具的检测报告)
	
	
	
	

	12. 
	
	自动运行：一键启动制水，无需人工值守，可设置定时制水时段，自由设定每日开关机时间。
	
	
	
	

	13. 
	
	自动化学消毒：一键启动消毒程序。阀门自动切换，消毒环节任意时长可设置，自动冲洗，电导检测合格，消毒程序自行终止，消毒过程无需人工干预。
	
	
	
	

	14. 
	
	集成热消毒：热消毒装置与水机集成一体化，可实现病房管路热消毒，消毒温度最高可达123℃。采用无接触式外加热，加热器与水不接触。操作安全方便。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	15. 
	
	智能温度补偿：环境温度过低时，系统自动进水加热，温度达到系统设定值时，自动关闭加热功能，以提高低温时的产水效率。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	16. 
	
	智能废水回收平衡：系统自动处理，通过对原水电导采集分析，自动调整浓水回收比例，使设备始终处于最佳的节水状态。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	17. 
	
	漏水检测：可对透析大厅和水处理间同时监测，异常状况时，设备自动停机并切断水源，防止漏水事故的发生。
	
	
	
	

	18. 
	
	智能故障处理：具有完善的诊断监控机制，实时检测显示设备压力、流量、源水电导、一级电导、二级电导、温度等参数，如有异常，触发声光报警，并自我保护。当执行电器件发生故障时，系统可自动识别，显示故障代码，并自动应急处理。
	
	
	
	

	19. 
	
	控制系统：采用进口品牌可编程逻辑控制器，10寸彩色触摸屏，操作简单、方便。触摸式中文操作界面，三级菜单，多级密码保护功能，设备运行状况动态模拟。
	
	
	
	

	20. 
	
	系统软件：自主研发血液透析用水处理设备控制软件，移动互联，可支持无线连接及手机APP远程监控。（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）
	
	
	
	

	21. 
	
	供水动态平衡：系统通过监测与计算，自动调整进水阀门开度，使设备制水与进水始终维持一个平衡状态，大幅度提升设备稳定性。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	22. 
	
	纯水养护：停机后纯水填整个系统，防止微生物滋生；（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	23. 
	
	开、关机自动冲洗：大量的水冲刷膜表面，防止膜表面形成生物膜。
	
	
	
	

	24. 
	
	脉动运行：间隔启动运行制水，使设备内部的水间断性循环流动，防止长时间静止的水中滋生细菌、微生物。
	
	
	
	

	25. 
	
	一、二级应急切换：反渗透系统的一级或二级发生故障时，或紧急检修的情况下，可切换为单独一级或单独二级制水。
	
	
	
	

	26. 
	
	智能平衡系统：通过系统对数据检测，实时判断实时用水量，适时降低膜压延节省能源或增高膜压提升产水量。（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）
	
	
	
	

	27. 
	
	声光报警：热消毒提示报警与设备故障报警，采用两种不同的报警形进行区分，并有中文提示；
	
	
	
	

	28. 
	
	预处理系统：2台源水泵变频增压（变频器、卧式水泵一备一用），多介质过滤器，2套活性碳过滤器，软化器过滤器（进口品牌树脂）。
	
	
	
	

	29. 
	
	反渗透高压水泵：进口品牌，316不锈钢立式多级离心泵。
	
	
	
	

	30. 
	
	反渗透膜：进口品牌反渗透膜，8040型反渗膜   8  支；
	
	
	
	

	31. 
	
	主机连接管路及主机机架：主机管路采用卫生级不锈钢管件和阀门，内外惰性气体保护全自动环缝工艺焊接，快装卡箍式连接；机架采用304不锈钢方管焊接成形，表面拉丝处理，方管壁厚≥1.5mm；
	
	
	
	

	32. 
	
	反渗透膜壳：无死腔设计，上进上出。卫生级316L不锈钢材质，采用底端固定方式，方便维护。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件技术图纸）
	
	
	
	

	33. 
	
	纯水循环管路：循环管件材质采用   进口PEX   管路，符合GB/T17219－1998标准，有相关涉水批件，管路安装形成大循环全系统无死腔。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件）
	
	
	
	

	34. 
	
	大弧形弯头：减小水流阻力，噪音小，快速水流通过，细菌难以附着和生长。（须提供国家知识产权局颁发的专利证书复印件及实物图片）
	
	
	
	

	35. 
	
	投标人所投产品生产企业须具有十年以上医疗制水设备生产制造经验；
	
	
	
	

	36. 
	
	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；
	
	
	
	

	37. 
	
	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；
	
	
	
	

	38. 
	
	投标人须提供所投产品生产地食品药品监督管理局审批通过的注册证复印件或扫描件。
	
	
	
	

	39. 
	
	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）
	
	
	
	

	40. 
	
	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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