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根据《中华人民共和国招投标法》及相关法律法规，结合临床需要，广丰区中医院高温高压脉动真空灭菌器等设备采购项目进行第二次公开询价。本次公开询价情况将作为采购人编制政府釆购招标文件最高限价、主要技术指标及配置参考依据，欢迎广大符合要求的生产企业及经营企业积极参与。现将有关事项公告如下：

货物名称：高温高压脉动真空灭菌器二台、超声波清洗槽一台
[bookmark: _GoBack]
技术参数及要求

	序号1
	品名：高温高压脉动真空灭菌器

	数量
	1台

	灭菌室容积：
	≥1200升

	用途：
	对耐热、耐湿物品的灭菌处理。

	密封门：
	双门通道型、机动门、带有压力安全联锁装置、双门互锁以保证清洁区与无菌区的有效隔离。与国际顶端焊接工艺实现接轨，门密封胶条洗槽必须镶嵌在柜体上。

	设计压力：
	-0.1～0.3Mpa

	程序运行时间
	标准循环≤55分钟。

	最高设计温度：
	≥144℃

	灭菌器主体寿命及材质：
	10年/20000次灭菌循环，环形加强筋结构（提供质量监督局质量证明书和蓝图注明为依据，），内腔强度和稳定性更高；内壳及夹套均为SUS304不锈钢，一类压力容器。主焊缝焊接：采用全自动等离子焊接机进行焊接，焊缝小于6毫米，等离子机器人焊机，保证压力容器寿命，克服国内手动焊接造成的气泡沙眼造成柜体的晶间腐蚀。灭菌柜主体必须是投标品牌厂家生产。

	主控制系统：
	PLC控制并配有彩色触摸屏人机操作界面，灭菌程序的压力、温度、时间等参数可根据需要自行设定。可通过电脑远程监控，有集中采集数据接口。实现清洗设备，水处理设备统一联网控制和质量追溯系统及相关设备实现联网，保存数据。通过同轴电缆连接于服务器，并且实现前后门有红外线扫描枪追踪器械。

	记录方式：
	根据需要可通过打印机打印；打印机为热敏打印机，多道记录，记录灭菌参数，记录清晰，使用寿命长，并根据需要随时打印参数

	程序选择：
	设备具有织物、器械、橡胶、重负载、快速、液体、自定义一、自定义二程序、BD、PCD、泄露测试、干燥程序和预热程序等预设程序≥32个，总预设程序≥32个;（提供照片进行佐证）整个过程自动控制、有低温、高温报警和误操作保护、具有多档低温补偿装置。

	气动阀门及换热装置
	知名品牌

	加热方式
	内置蒸汽发生器

	抽空装置
	直联式真空泵，知名品牌

	灭菌质量要求：
	通过灭菌效果检测报告；

	安全性能要求：
	需要通过国家：电气安全性能检测报告及本产品的电磁兼容检测报告。（要求提供为有效期内的报告复印件加盖公章）

	资质要求
	高温高压脉动真空灭菌器制造商需要提供压力容器生产许可证，CE认证。

	设备维护
	设备生产厂家可定期对设备的温度、压力等进行验证并提供CNAS或CMA认证的第三方检测机构的检测报告(提供资质复印件加盖制造商公章)

	设备配置
	主机1台，灭菌架≥1台，外搬运车≥2辆。




	序号2
	品名：高温高压脉动真空灭菌器

	数量
	1台

	灭菌室容积：
	≥810升

	用途：
	对耐热、耐湿物品的灭菌处理。

	密封门：
	双门通道型、机动门、带有压力安全联锁装置、双门互锁以保证清洁区与无菌区的有效隔离。与国际顶端焊接工艺实现接轨，门密封胶条洗槽必须镶嵌在柜体上。

	设计压力：
	-0.1～0.3Mpa

	程序运行时间
	标准循环≤55分钟。

	最高设计温度：
	≥144℃

	灭菌器主体寿命及材质：
	10年/20000次灭菌循环，环形加强筋结构（提供质量监督局质量证明书和蓝图注明为依据，），内腔强度和稳定性更高；内壳及夹套均为SUS304不锈钢，一类压力容器。主焊缝焊接：采用全自动等离子焊接机进行焊接，焊缝小于6毫米，等离子机器人焊机，保证压力容器寿命，克服国内手动焊接造成的气泡沙眼造成柜体的晶间腐蚀。灭菌柜主体必须是投标品牌厂家生产。

	主控制系统：
	PLC控制并配有彩色触摸屏人机操作界面，灭菌程序的压力、温度、时间等参数可根据需要自行设定。可通过电脑远程监控，有集中采集数据接口。实现清洗设备，水处理设备统一联网控制和质量追溯系统及相关设备实现联网，保存数据。通过同轴电缆连接于服务器，并且实现前后门有红外线扫描枪追踪器械。

	记录方式：
	根据需要可通过打印机打印；打印机为热敏打印机，多道记录，记录灭菌参数，记录清晰，使用寿命长，并根据需要随时打印参数

	程序选择：
	设备具有织物、器械、橡胶、重负载、快速、液体、自定义一、自定义二程序、BD、PCD、泄露测试、干燥程序和预热程序等预设程序≥32个，总预设程序≥32个;（提供照片进行佐证）整个过程自动控制、有低温、高温报警和误操作保护、具有多档低温补偿装置。

	气动阀门及换热装置
	知名品牌

	加热方式
	内置蒸汽发生器

	抽空装置
	直联式真空泵

	灭菌质量要求：
	通过灭菌效果检测报告；

	安全性能要求：
	需要通过国家：电气安全性能检测报告及本产品的电磁兼容检测报告。（要求提供为有效期内的报告复印件加盖公章）

	资质要求
	高温高压脉动真空灭菌器制造商需要提供压力容器生产许可证，CE认证，ASME认证（提供复印件加盖制造商公章）

	设备维护
	设备生产厂家可定期对设备的温度、压力等进行验证并提供CNAS或CMA认证的第三方检测机构的检测报告(提供资质复印件加盖制造商公章)

	设备配置
	主机1台，灭菌架≥1台，外搬运车≥2辆。



	序号3
	超声波冲洗槽（煮沸槽）

	数量
	1台

	用途
	对器械进行自动冲洗，自动上油，自动消毒3个功能，自动显示A0值

	清洗槽容积：
	≥80 升 
单内槽有效尺寸：560±10*450±10*320±10，
单外槽有效尺寸：800±10*705±10*800±10

	槽体材质
	304不锈钢。槽体一次拉伸成型，无清洗死角

	水位温度控制
	自动，当水到达设定位置后自动停止进水，温度根据需求可调。

	配置
	循环泵、排污泵、电磁阀需为知名品牌配件

	控制方式：
	微电脑控制、液晶显示过程参数、参数可自行设定 


一、配置
、
1、交货期
1.1、卖方在中标签订合同后30日内设备到达买方指定地点。
2、安装、调试与验收
2.1、安装方式：卖方负责安装，安装后免费调试、培训。
2.2、由买、卖双方协商安装日期，卖方于安装日派安装技术人员自带安装所需工具到达安装地点。
2.3、安装完毕，由卖方安装检验人员检验、调试。
2.4、卖方负责报送市场监督管理部门办证和验收。
二、售后服务及质保期： 
1、制造商原厂人员提供日常维修服务；
2、设备发生故障时，接到买方通知后2小时内服务响应、24小时内解决故障。质保期内发生的一切费用由卖方承担，终身维修；
3、设备提供质保期为设备验收合格后12个月，在质保期内，卖方免费提供配件更换或设备维护服务；
4、质保期期满后，卖方继续为采购人提供维护服务。
三、公告时间
2021年11月30日—12月3日　　
四、报名时间、地点及方式
时间：2021年11月30日——12月3日（上午8:00-11:30，下午2:30-5:00）
地点：广丰区中医院医学装备部
报名方式：现场报名，同时递交法人授权委托书、参询代表身份证复印件及产品相关授权书复印件等验证材料。
联系人及电话：甘女士    0793-2727890  13767373776
五、价格征询会时间、地点
时间：2021年12月6日下午2:00，迟到者将被取消参询资格。
地点：广丰区中医院四楼会议室
六、参询单位需提供的相关材料
1、响应函
2、参询品种报价表（格式见附表1）；
3、产品详细配置清单（格式见附表2） ；
4、产品的详细参数及功能介绍；
5、产品使用客户名单 ( 附相关中标通知书或销售合同复印件 )；
6、产品的资质证明材料
    6.1营业执照（三证合一证）复印件
    6.2《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》复印件  
    6.3医疗器械产品注册证及注册登记表复印件；
    6.4厂家售后服务内容及承诺书；
7、产品的彩页；
8、参询单位的资质证明材料
    8.1营业执照（三证合一证）复印件；
    8.2《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》复印件；
8.3法人授权委托书、参询代表身份证复印件；
8.4产品相关授权书。
[bookmark: _Toc416952965][bookmark: _Toc147282123]以上参询文件一正四副加盖单位公章，在价格征询时递交。
[bookmark: _Toc416952973]七、参询文件编制的注意事项
1.1参询人应认真、仔细阅读询价文件中所有的事项、格式、条款和规范等要求；
1.2 参询人应以无线胶装的形式按投标文件的构成顺序自编目录及页码装订成册，否则文件失散引起的后果自负。
1.3参询文件分为正、副本，副本可为正本的复印件。
[bookmark: _Hlt509650345]1.4参询文件及往来函件均须用中文书写。
[bookmark: _Toc416952974]1.5参询人应按照询价文件的要求，规范、明确、准时的提交参询文件。如果没有按照参询文件的要求提交全部资料并保证所提供全部资料的真实性，或没有对参询文件做出实质性响应，其风险应由参询人自行承担。
八、参询报价
1.1参询人如有不同品牌、不同规格产品参询，可分别报价；所参询品种含设备易损件及主要部件，需同时报价。
[bookmark: _Hlt509650572][bookmark: _Toc416952977][bookmark: _Toc147282127]1.2所参询产品如属限价品种，须同时提供江西省医用设备和医用耗材采购监管平台中医用设备（医用耗材）最高限价，报价不能超过上述限价。
[bookmark: _Hlt509649294][bookmark: _Toc147282128][bookmark: _Toc416952979][bookmark: _Toc404262315][bookmark: _Hlt509649412][bookmark: _Toc404262316][bookmark: _Toc416952980]九、价格征询
1.1价格征询会由广丰区卫健委医疗设备采购领导小组主持，邀请所有参询方、专家组成员参加，纪检部门对征询会全过程进行监督，参询方的代表人员应签到以证明其出席。
1.2在纪检部门监督下，从专家库随机抽取2名临床专家、1名医学装备专家、共计3名专家组成临时专家组，并由专家组成员推荐一名专家为此次价格征询会专家组组长。
1.3价格征询应做好记录。
十、评审原则与标准
1.1 询价文件、参询文件及相关的法律法规为评审依据。
1.2科学评估、集体决策，体现公开、公平、公正。
1.3质量优先、价格合理、售后有保障。
1.4以综合评价为主。
十一、监督受理
纪检监督电话：0793-2685083  0793-2630261   
                  


                
                                                                                           广丰区中医院
                   2021年11月30日    
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