投标供应商须知
为确保项目成功落地与长期稳定运行，对设备供应商的合作与服务提出如下核心要求：
[bookmark: _GoBack]一、供应商资质：必须为合法注册的医疗器械生产企业或授权代理商，提供完整的医疗器械生产许可证、产品注册证及经营资质。本次招标确认1~2家符合要求的中标公司。
二、服务品质保障：
（一）全面培训：供应商需提供对医护人员系统的操作、维护及院感防控培训。
（二）及时响应：在设备质保期内及之后，提供快捷的维修、保养服务，承诺故障响应时间。
（三）持续供应：确保配套耗材的长期、稳定、及时供应，并具备应对突发需求的应急配送能力。
（四）质量保证：设备原厂整机质保期应不低于5年，体现其对产品质量的信心。
三、设备耗材要求：
（一）结构组成
超净配药器由箱体（主机）、手柄、高效过滤器、一次性使用无菌无芯杆溶药注射器带针，电器控制器组成。可为溶药器提供一个局部密闭的百级洁净环境。
（二）适用范围
用于静脉用药集中调配中心，溶解配置药物和加药用。
（三）正常工作环境条件
环境温度：5℃～40℃；相对湿度：≤80%；电源输入电压：交流电 220V，50Hz
（四）基本性能指标
1.设备节能，安全稳定易操作，便于安装拆卸更换，设备智能化程度高。设备及耗材应具备二类医疗器械注册证、生产许可证。经营企业需提供二类医疗器械备案凭证，耗材纳入山东省药械招采平台挂网。
2.采用手持式配药模式，手柄轻盈，易操作;设备具有微排气功能；具备定量控制抽取功能，可定量控制抽液 、推液功能。
3.配置要求达到手柄腔体局部静态百级洁净环境；溶药器与手柄结合部应为密闭，且达到百级环境。具备紫外线消毒功能。
4.具备独立紫外线消毒功能。压力保护功能：设备具备自动泄压及压力保护功能。
5.具备多种应用模式：高效模式、精准模式、微推模式。
6.参数要求：
推药正压：≥100kPa；吸药负压：≤90kPa；净化风速：≤1.0m/s；噪声：≤60dB；
7.可提供针管：20ML，30ML，50ML，60ML可选。可供长斜面针，长侧孔针，短侧孔针的临床选配，针管为环保材料优先。
（五）电气安全
电气安全符合相关国家标准的要求。
