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集安益盛药业股份有限公司
项目名称: 采购过滤器完整性测试仪项目
招标文件
招标单位：吉林省集安益盛药业股份有限公司

地址：      吉林省集安市文化东路17-20号

联系人：李长辉     18643575322
1. 描述

该过滤器完整性测试仪符合生产工艺对相应设备的各项要求，可满足用户生产中对各项工艺指标的内部控制要求，以期达到生产过程的安全、有效和可控。

2.  项目地点

吉林省集安市益盛药业院内

3.  招标方式 
         邀请招标 -- 我方将采购过滤器完整性测试仪通过邮件方式发到被邀请单位，邀请单位根据我方提供的材料报价。投标报价，应是完成本次招标项目范围内的全部工程量，不得以任何理由予以重复，作为投标人计算单价或总价的依据。投标人的报价不仅应包括招标文件提供的技术条款及招标范围内的所有内容。全部设备材料应说明名称、型号、数量、单价、总价、产地、厂商等。投标人按要求应列入而未列入设备材料清单的设备及材料，均认为已在其设备材料清单中包括。
4.  质量要求
       满足GMP要求的前提下，符合过滤器完整性测试仪生产工艺要求。
5. 投标。被邀请单位将投标文件密封，使用顺丰快递邮寄到：吉林省集安市文化东路17-20号益盛药业股份有限公司 设备管理部  李长辉  18643575322
投标截止日期2026年3月25日16:30分，以邮件到达时间为准
6. 开标、评标 

      此次开标采用不公开开标的方式进行，计划在2026年3月26日进行开标，由我单位组建招标小组进行开标，采用性价比最优的中标方式确定中标单位，中标结果只通知中标单位，没接到通知的单位均为未中标单位，招标单位不做任何解释，特此声明。
7.   招标内容参数要求

7.1
	设备名称
	型号
	数量（台）
	备注

	过滤器完整性测试仪
	RT2502A
	1
	--------


7.1.1适用环境：D级以上
7.1.2完整性检测盘及其充电装置应能适用于D级洁净区，易清洁，耐受消毒剂，H2O2的熏蒸以及紫外灯的照射
7.1.3完整性检测仪主机运行时噪音 ≤60dB（A）
7.1.4工作环境：可在温度（0-40）℃，湿度10-80%的环境下正常工作
7.1.5完整性检测仪整机重量不超过10Kg。
7.1.6人机交互界面采用触摸屏设计，触摸屏灵敏度高

7.1.7显示界面语言中文
7.1.8数据备份，USB可导出数据，在电脑上可以直接读取数据
7.1.9完整性检测仪需经过CE认证
7.1.10用于除菌级滤芯测试。设备符合GMP、FDA要求
7.1.11至少包含以下功能需求：扩散流测试、泡点测试、水浸入测试、超滤膜包测试、保压测试等。
7.1.12满足电子记录、电子签名的技术要求。用户三级权限管理，满足不同级别需求。系统数据可备份导出，在电脑上可以读取数据。
7.1.13仪器需使用账户名（用户名）和密码登录。未经授权的账户（用户）无法登录系统，且无法对系统进行任何操作。
7.1.14软件应允许新建用户，并为用户分配合适的权限角色或用户组，所创建的用户数量不少于1000个
7.1.15软件应具有审计追踪、系统日志、报警功能。审计追踪功能开启后应不能被禁用。
7.1.16完整性检测仪操作压力范围应覆盖100mbar—10000mbar的范围。
7.1.17压力显示分辨率：≤1mbar
7.1.18测试精度：气泡点：± 50mbar ；扩散流：± 4% ；水浸入法：± 0.01ml
7.2
过滤器完整性测试仪资料说明:

7.2.1供应商提供1份电子版及1份纸质版的系统操作手册、维护维修手册。
7.2.2提供与设备使用有关文件：应用程序及支持软件备份在U盘上，便于数据导出与在电脑上读取数据。

7.2.3提供验证文件：安装确认（IQ）、运行确认（OQ）、性能确认（PQ）。

7.3
售后服务与维修：

7.3.1仪器应至少有一年的质保期，从项目验收合格，双方签署验收合格证书之日起计算。
7.3.2在质保期内，合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问题，制造方负责维修或更换。
7.3.3售后服务必须相应及时，要求设备出现故障后要在2小时内明确答复。
7.3.4制造方应定期进行回访，解决设备运行当中可能出现的隐患，排除潜在的故障，使机组保持良好的工作状态。
7.3.5卖方保证十年内能方便的采购到所供货物的相关配件，并保证以不高于市场的价格提供优质的零配件。
7.4
付款方式及验收：
合同签订后，甲方先预付60%货款，设备安装调试验收合格并收到供方开具的全额（13％税率）增值税专用发票后(签订合同单位与出具增值税发票单位必须一致)需方再支付合同款30％，余下10％为质保金。于设备验收合格起12个月后无质量问题一次性付清。
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