
五、投标人资格证明文件

（＿）营业执照或法人证书等证明材料

注:如果是分支机构参与投标’除了提供以上证明材料,还须同时提供;@投标人具有独立法人资格的

上级主体出具并加盖公章的有效授权书复印件或扫描件加盖投标人公章;@上级主体的营业执照或法人证书

等证明材料复印件或扫描件加盖投标人公章°本项目不接受总公司与分支机构同时参与投标’也不接受同-

总公司有两个或以上分支机构参与投标’如出现以上情形’该两家或以上投标人均按无效投标处理°

营业执照

~~

编号;SO6）20‖9］2q7鲤G（蜘》

统一社会信用代码
昭
…执业营

目

镶瓣 !（副本）

0

注册资本伍佰万元（人民币）

成立日期20↑5年09月02日

住 所广州『｜丁天河区粤垦路68号80↑房《部位;
80↑.5窥） （仅限办公）

企业俏川倘总公示系统磁
依法勿!蛔｜雌的项
掷活动° 》目′经相关部门批准后方可开展经豫活动。
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（二）政府采购投标及履约承诺函

深』‖市中正招标有限公司:

我单位承诺:

1我单位满足《中华人民共和国政府采购法》第二ˉ卜二条规定的下列条件;

（-）具有独立承担民事责任的能力;

（二）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度;

（三）具有履行合同所必需的设备和专业技术能力;

（四）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录;

（五）参加政府采购活动前三年内’在经营活动中没有重大违法记录;

（六）法律、行政法规规定的其他条件°

2。我单位参与本项目采购活动前三年内’在经营

经营受到刑事处罚或者责令停产停业、吊销许可证或

上的罚款’法律、行政法规以及国务院有关部门明确

于200万元的’从其规定）等行政处罚°

因违法

万元以

标准高

3.我单位参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有

效期内的情况;与其他投标供应商不存在“单位负责人为同-人或者存在直接控股、管理关

系〃的情况;除单-来源采购项目外,为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、

监理、检测等服务的供应商,不得再参加该采购项目的其他采购活动°

4,我单位承诺非联合体投标’不非法转包或分包’为本项目所提供的货物或服务未侵犯

知识产权°

5·我单位承诺不存在《深j｜｜市财政局政府采购供应商信用信息管理办法》（深财规〔2023〕

3号）列明的严重违法失信行为·

6,我单位参与该项目投标’严格遵循公平竞争的原则’不妨碍其他投标人的竞争行为’

不损害采购人或者其他投标人的合法权益’与其他采购参加人不存在包括但不限于以下串通

投标情形;

（1）投标供应商之间相互约定给予未中标的供应商利益补偿;

（2）不同投标供应商的法定代表人、主要经营负责人、项目投标授权代表人、顶目负

责人、主要技术人员为同一人、属同一单位或者在同-单位缴纳社会保险;

（3）不同投标供应商的投标文件由同一单位或者同＿人编制’或者由同-人分阶段参

l9



与编制的;

（4）不同投标供应商的投标文件或部分投标文件相互混装;

（5）不同投标供应商的投标文件内容存在非正常-致;

（6）由同—单位工作人员为两家以上（含两家）供应商进行同-项投标活动的;

（7）主管部门依照法律、法规认定的其他情形。

7.我单位如果中标’做到守信’不偷工减料’依照本项目招标文件需求内容、签署的采

购合同及本单位在投标中所作的一切承诺履约°

8.我单位承诺不恶意低价谋取中标;我单位对本项目的报价负责’中标后将严格按照本

项目招标文件需求、签署的采购合同及我单位在投标中所作的全部承诺履行°我单位清楚’

若我单位以“报价太低而无法履约”为理由放弃本项目中标资格’愿意接受主管部门的处理

处罚.若我单位中标本项目’我单位的报价明显低于其他投标人的报价时’我单位清楚′本

项目将成为重点监管、重点验收项目’我单位将按时保质保量完成’并全力配合有关监管、

验收工作;若我单位未按上述要求履约’我单位愿意接受主管部门的处理处罚.

9.我单位已认真核实了投标文件的全部内容’所有资料均为真实资料°我单位对投标文

件中全部投标资料的真实性负责’如被证实我单位的投标文件中存在虚假资料的′则视为我

单位隐瞒真实情况、提供虚假资料’我单位愿意接受主管部门作出的行政处罚。

10.我单位获得中标、成交资格后无正当理由放弃中标、成交资格的’ 自愿接受政府采

购主管部门将我单位放弃中标、成交资格的信息公示在深训市政府采购监管网’公示期-年,

一切不

以 相关法律法规处理,并承担由此给采购人带来的损失。

进出口有限公司投标单

2026年11月6日
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（三）知识产权合规性承诺

本单位（人）自愿参加深』｜｜市妇幼保健院（妇幼医学研究所设备＿批C包）采购项目°

按照《深』｜｜经济特区知识产权保护条例》第五十三条等规定和活动组织方发布的有关文件要

求』本单位（人）郑重承诺:

本单位（人）所申报的项目（所提供的货物或服务）未侵犯他人知识产权’并承诺在实

施本项目时不侵犯他人知识产权°

若违反承诺’本单位（人）将依法承担相应的刑事、行政和民事责任（优先选择和解、

调解、行政裁决、仲裁等方式解决知识产权纠纷） ’并根据与深』｜｜市妇幼保健院签订的协

议承担违约责任（或直接依据本承诺书承担责任） °

如因产品知识产权纠纷造成的伤害和损失’则与深训市妇幼保健院无关’由本公司与产

品生产厂家负责赔偿责任°

承诺单位（人）

单位法定代表人（负
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（四）无围标、串标行为承诺书

本公司郑重承诺:我公司自觉遵守《中华人民共和国招标投标法》和《中华人民共和国

招标投标法实施条例》以及招投标管理的有关规定°我公司在参加本次项目（项目名称:妇幼

医学研究所设备一批C包’项目编号: SZZZ2026ˉQ∧0244）活动中’无以下围标、串标行为

1）不同供应商的投标文件由同一单位或者个人编制;

2）不同供应商委托同一单位或者个人办理投标事宜;

3）不同供应商的投标文件载明的项目管理成员或者联系人为同-人『

4）不同供应商的投标文件异常一致或者投标报价呈规律性差异｜

5）不同供应商的投标文件相互混装!

6）不同供应商的投标保证金从同一单位或者个人的账户转出;

7）不同供应商的董事、监事、高管、单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不

同单位参加同一包组招标项目投标;

8）法律法规界定的其他围标串标行为°

如有发现我公司存在围标、串标行为’我公司愿承担一切法律责任°

特此承诺｜

投标人名称（

投标人法定代表人

公司

6日
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3、非医疗器械声明函

致:探训市妇幼保健院／探』｜｜市中正招标有限公司

项目’项目编号为SZZZ2026≡0A0244妇幼医学研究所设备一批C包我公司申请参加

的项目投标’并作出如下声明:

我公司参与本项目,所投的真空吸液泵（品牌:米欧’型号: Z【-35） ,全自动移液吸

头排列机器人（品牌:隋侯珠’型号:∧PT∧R＿2in1） ’超微量紫外可见分光光度计（品牌:

米欧’型号:‖Dˉ100C） 』显微专用成像系统（品牌:英敏基’型号; SC2000C） ,智能中央

排气通风笼盒系统（品牌:猴皇’型号:HⅡˉ∧-4Ⅱ）’小鼠笼（品牌:猴皇’型号:HH＝MMB-1）’

上述设备属于科研设备’仅用于科研用途.上述设备不属于医疗器械’不用于临床诊断’不

作为医疗器械管理’无需提供医疗器械备案证明或《医疗器械注册证》°

特此声明°

供应商名称（ 有限公司

11月6日
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4、投标人《医疗器械经营许可证》 （第三类）或医疗器械经营备案

凭证（第二类）或第一类医疗器械书面说明

4·1冷冻切片机、牙科电动无抽空压机的第一类医疗器械书面说明

说明函

致;深』｜｜市妇幼保健院／深』｜｜市中正招标有限公司

我公司申请参加妇幼医学研究所设备-批C包ˉ项目’项目编号为SZZZ2026ˉQA0244

的项目投标’并作出如下说明:

我公司参与本项目’所投的冷冻切片机（品牌:达科为’型号: CT520） ’牙科电动无

油空压机（品牌:宏润’型号: HγT—200）属于第一类医疗器械’我公司无须提供《医疗器

械经营许可证》或医疗器械经营备案凭证°

特此说明!

供应商名称（加 限公司

月6日
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4.2投标人《医疗器械经营许可证》 （第三类）

营许呵证营许呵证
许可证编

企业名

住

经营场

许可证编

企业名

住

经营场

统一社会信用代码吕91440106‖∧59∧06E15

法定代表人:张志华

企业负责人:张志华

经营方式:批发

统一社会信用代码吕91440106‖∧59∧06E15

法定代表人:张志华

企业负责人:张志华

经营方式:批发

仅仅（（

库房地址:委托广东通诞医药物流有限公司储运~库房地址:委托广东通诞医药物流有限公司储运~

2002年分类目录:680】,6802,6803,680q’6805,6806,6807,6808』6809,6810,6812′681

3’6815,68】6,6820,6821,6822《允腆接触镜及其护理用液除外）06823,6824,6825,68260

682了!6828,6830,683』,6832,6833,6834,6840（体外诊断试剂除外）’68‘11,6845,6854,6

85506856j6857,6858』6863068640686506866,6s70＊＊

2017年分类目录:01002,03,04′05′06,07,08,09,10,14,16（川腆接触镜及共护理液除

外〉,17,l8020,21,22零＊

2002年分类目录:680】,6802,6803,680q’6805,6806,6807,6808』6809,6810,6812′681

3’6815,68】6,6820,6821,6822《允腆接触镜及其护理用液除外）06823,6824,6825,68260

682了!6828,6830,683』,6832,6833,6834,6840（体外诊断试剂除外）’68‘11,6845,6854,6

85506856j6857,6858』6863068640686506866,6s70＊＊

2017年分类目录:01002,03,04′05′06,07,08,09,10,14,16（川腆接触镜及共护理液除

外〉,17,l8020,21,22零＊

经营范围经营范围

｛｛
理局

14 日

理局

14 日

年08月14 日

年08月13 日

年08月14 日

年08月13 日

许可期限: 自2024

至2029

许可期限: 自2024

至2029

发证部门

发证日期

发证部门

发证日期

｜｜
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4.3投标人医疗器械经营备案凭证（第二类）

营备案凭证第二
备案编号; 0号

露瞒藉
—蕊二≡…／＼

企业名称

统一社会信用代码

法定代表人

企业负责人 张志华

广州市天河区粤垦路68号801房（部位: 801ˉ5室）

批零兼营

广州市天河区粤垦路68号801房（部位: 801ˉ5室）

委托广东通测医药物流有限公司储运

住 所

经营方式

经营场所

库房地址

2002年分类目录;

6801’ 6802’ 6803’ 6804, 6805, 6806′ 6807’ 6808′ 680

9’ 6810’ 6812! 6813’ 6815’ 6816′ 6820’ 6821’ 6822’

6823’ 6824, 6825′ 6826, 6827′ 6828, 6830’ 6831′ 083

2’ 6833’β834’ 6840（体外诊断试剂除外）叭

6841’ 68溜｝ 6846’ 6854, 6865, 6856, 6857’隆6858, 686
3’ 6864’ 6865’ 6866》 6870’ 6877＊＊

2017年分类目录:

01』 02’ 03, 04’ 05′ 06′ 07’ 08, 09′ 10’ 11’ 12’ ］4
’ 15’ 16’ 17, 18’ 19’ 20’ 21’ 22斗;＊

经营范围

备案部门（2

备案日期: 2
「

』

尸

＄

‖

■

■

弓

·

』

刀

●

■

■

■

■
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5、产品生产企业的《医疗器械生产许可证》 （第二、三类）或医疗

器械生产备案凭证（第-类）

5。1冷冻切片机生产企业的医疗器械生产备案凭证（第-类）及代理的第二类医

疗器械经营备案凭证

类）及后附冷冻切片机生产企业的医

代理的第二类医

3］
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— 一

‖

霹妻
獭｛｜删憾萝碾瓢公企业名称

统—社熊用代码,…侧趣翌…,
—

法定代表人

企业负责人

住 所 广东省深训耐坪山区坑拌街邀
业加速器园膛】l栋l02 〃

觅i经营方式

瞒蹦删孺耀经营场所

疆广东攒深训市坪山腮坑粹
库房地址 加速器园区11栋102

2002版目敢:肥40《体外诊断｛

冷藏运输贮存》 ,68灿（诊断｛
, 6870,以上类别中包禽的植′
含的角膜接触镜产品除外,以
17版目录:2l,22,6840体外｜
介入类产品除外,以上类别中｛
别中包含的助听器产品除外

经营范围

第二
铬案编号:

备案部门

备案日期:

企业名称

统一社会信用代码

法定代表人

企业负责人

住 所

经营方式

经营场所

库房地址

经营范围

…

广尔衙深训市坪山区坑『
业删速器园区11栋102

广尔衔深训市坪山区坑粹
加速器园区11栋102

2002版目承868《0《体外诊断试

冷藏运输贮存》,68仙（诊断试
, 6870,以上类别中包含的檀入
含的角膜接触镜产品除外,以上
l7版目录:2l, 22

介入类产品除外,
,6840体外诊
以上类别中包

别中包含的助听器产品除外

案凭证

冷√
〃
何俊峰

何俊峰

夕 g琴《篷掏耀髓″
孵撼」 ,纵≡呜

霄沙戳铡俯‘瞅睡）嘶陵药≠

迂丝彭鳃….
式刑除外》 ,6840（诊断试刑腑低温

式刑不播低温冷藏远输贮存》 ,68‖l
入利介入类产品除外‘以上类别中包
k类别中包含的助听器产品除外; 20
诊断试剂,以.h类别中包含的植入柳
型念的角膜接触镜产品除外,以.k类

／氮荡蓝蕊｀

蹦…

~

赞理局

何俊峰

生物医药产

胰药产lh

刑除外》 ,6840（诊断试刑腑低温

刑不滞低温冷喊远输贮存》 ,68‖l
利介入类产品除外,以上类别中包
类别中包含的助听器产品除外; 20
断试刑’以.h类别中包含的植入《］
含的角膜接触镜产品除外,以上类

｜

‖
｛
‖
‖

‖
叫
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｜
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‖
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山
■
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医疗器械经营监督管理办法

. （2014年7月30日国家食品药品监督管理总局令第8号公布根据2017年ll

月7日国家食品药品监督管理总局局务会议《关于修改部分规章的决定》修正）

第一章总则

第一条为加强医疗器械经营监督管理’规范医疗器械经营行为’保证医疗

器械安全、有效,根据《医疗器械监督管理条例》 ’制定本办法。

第二条在中华人民共和国境内从事医疗器械经营活动及其监督管理,应当

遵守本办法。

第三条国家食品药品监督

县级以上食品药品监督管理部「

上级食品药品监督管理部『

展医疗器械经营监督管理工作。

◎

第四条按照医疗器械风险

经营第-类医疗器械不需许可和备案’经营第二类医疗器械实行备案管理’

经营第三类医疗器械实行许可管理。

实施

息。

查询网址: https:／／www.n‖lpa·gov.cI1／xxgk／fgwj／bⅢgzh／2017l121l7l601668。htⅡl］

;午



5.2牙科电动无泊空压机生产企业的医疗器械生产备案凭证（第一类）

类）后附牙科电动无油空压机生产企业的医
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／

｀

第-类医疗器械生产备案凭证

备 150010号

企业名称

住 所 号

生产场所 山东省j淄博市高新区尚功路3416号

｜ ｜法定代表｜ 张圣梅 企业负责人 张圣梅

生产范围 ※※Ⅳ
训

类［

是否

受托生产
赏品名称 产

辙乃二
口
口口

想 兰

勿

压空油浙
机

椭牙
尸

…

生畸
J｀＼ ~

芍′列表

鲁淄嚼0望鳃跋司~
曰
即

′｀`
日

］
~

~

捣

硼年
可

日］∩〗

鲁淄蕊景皿5溯墨牙科电动抽吸系统 20J5年B月21日

′
〃

医用风冷无油空气
压缩机

、

鲁淄械备强02蛆坚β蜀笋 否 202r年9月3日

尸 纠

键瓣塞
企业于2019年7月2日生产地

美路211号°2020年11月26

省淄博市高新区泰美路211号’

日增加产品。

备注

备 露2＂



类医疗器械医疗器械备案证明或《医疗器械注册证》6、第
＿

6.1冷冻 明

后附冷

37



书号告知

达科为

根

管理办

疗器械注

理办法》

册与备案

的相关规

定, 提供备案编号如下:

备案编号:粤深械备20231206

产品名称（产品分类名称） :冷冻切片机

备案人住所:广东省深训市坪山区坑样街道金沙社区

5楼

广东省深』｜｜市坪山区坑样街道金沙社区卢

楼

深』｜ 局

曰2

本告知

备案人

已备案

准确、完整和可追溯°

内容及备案的产品技术要

备案°变更备案的’备案求发生变化’备案人应当向原备案部门变更备案°

编号不变’不再重新发放备案编号告知书°

35



第-类医疗器械备案倡息变更表
联系人:方晴 联系电话: 13714188230

｜
｜

｜ ｜
变更项目 变更前内容

达科为（深》｜｜）医疗设备有限
公司

变更后内容
~

备案人名称

统一社会信用代
码

／

9l4403003599600674 ｜／

深』｜｜市坪山区坑粹街道金沙社
区临惠路6号坪山生物医药产
业加速器园区11栋l01、201、

备案人注册地址 ／

301、401、6（）1、701 ｜

金~沙社区临惠路6号坪山生物生产地址
医药产业加速器园区11梯驹阑.
20l、30l、401 ′了

—

产品名称

（产品分类名称）
冷冻切片机／

C『520、CT620／
型号／规格

（包装规格）

冷冻切片机由切片模块蕴腮
切片模块由控制系统、机械系
统、驱动系统、刀架、刀片、
罩壳组成°／

≡／

／／
产品描述

（主要组成部分）

｜预期用途
产品有效期（体外

诊断试剂适用）

｜用于′删分析前样本切片处理. ／

｜ ｜／

医疗器械备案号:粤深械备2023l206

苞ˉγ
~ ~~ ~

申请变更原因及变更依据文件

因改变产品技术参数范围原因申请备案变更

b20〕 延盟毙γ哩≥

注本表按照实际内容填写,不涉及的可缺项°
没有变更的内容项目填写“不变”°

认真填写发生变更的内容项目』

驹



深训市市场监督管理局｜许可审批分类信怠
＝—＝—

许可审批分类信息查询医檄类／露ˉ类医疗器!蔚备案信息／详情
昌详佰

~~

』

备窒编号

统＝社会售用代
码

窖深憾备2腔R〗’0S

锄〉露设惫瞬晨蛔v旷寻缝人鲁戳企业名称

窗囊人住所

达稠为（
达科为（深训〉医疗设菌有限公司

广东省深洲市坪山区』膘街遁金沙社区临惠路6号坪山生
物医药产业加速器园区11梅101｀2m｀3腿、q似

〉令豫切片机由切片模块组咸,切片摸块由控制系统、机
械系统｀驱动系维刀架｀刀片｀罩壳组聪

2026钩月5曰;爸案火注珊地址由丫东省深期｜市坪山
区嗣辛街道金沙社区卢辉路2号B棕5搂v,变更为霹训
市坪山区坑粹街避金沙社区临愚路6号浮山生物医药产业
测速器圈睡1攒10k｀201、301｀001｀601｀701门;
生产地址由忻东槛深剿l市坪山区j加辛街i遭金沙社区卢
辉路2号B掠5攒变更为凹广东髓漂测市坪山区呻铸
i屋金沙社区瞄惠路6号坪山生物匿药严』l咖速器圈应ij
颧’;;2026年1眉蹈曰8生产地址由蹦广东省深铡市坪
山区翱辛街道金沙社区临惠路6号坪山生物医药产业腑速
器圈区11栋甲变更为子东省深训市坪山区坑碎街i直金
沙社区临愚路6号坪山生物医药产业加透器圈区11栋10
1｀2出｀301｀q0r,;;2026年3月23曰:型号／规格由
“C了520廊变更为“C丁m0｀C〗620顽;变更技术要习t;;2
0药军碉30曰:变更技术要豌

霞赣繁蹦露嚣瓣庐醚
深刻｜『市坪山区

产业恤速墨园
产品名称

墅号′魏格 叮520、叮620
产品捶

顾期用途
备泞 ／

受更懂况

结翻爵征

窗案蹿门

有源

深绷舔场监蔷筐理局

抉态

镊案曰期

存续

202G100s

生产j忽址

窒产』锄k《中文》

生产地烛〔莫文）

广东省深训市坪山区坑舞街道金沙社区临惠路6号坪山生物医药产业瓤速器圈区11棕Ⅱ01｀~ 201｀301｀″01

″O



D△‖＜P‖‖lP

有关第一类医疗器械备案药监局不发放备案信息表的声明

达科为（深划｜｜）医疗设备有限公司’位于深』｜｜市坪山区坑栋街道金沙社区卢辉路2号B栋5

楼,依据国家药品监督管理局2022年8月11日发布的《《关于第一类医疗器械备案有关事

项的公告》修订说明》做如下声明:

● 国家药品监督管理局发布公告,第一类医疗器械备案以‘‘备案编号告知书,’的方式提供

备案编号,不再提供“备案凭证”,故投标过程过程中,我司将提供药监局签批的《备

案编号告知书》作为第一类医疗器械已备案成功的资质文件.

纸质朋琶囊篇弓颧书‘也刚扒醚僵■（畴段肉备蠢人惟鳃乎假轴备瓣弓告知书。对于琶熏酶赏生变（愧g0备蹈「眶网站公布魔冕…育关煌9.变更备蹋

…翱弓‘因蠕蛹蛔备酶号富知书°

果用僵思（峙段育利于便屈｀m炮完战疆翱忠公布工作′备寨僵…容通过网站予以公布,磷由菌窒翱曰］Hz跳盘蟹案∧凸屈过琶案遇号｀备窿人s橡产

品名瞄值息可在冤涵门同帖Ⅺ凹军周网唾谰帽阳名宝匠患＝

国家药品监督管理局发布的《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》修订说明》官方链

接如下:

∩tt口5:／／WWW.∩m

1／1

々｜



明6,2牙科电动

后附牙科电
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／

案凭征

山东宏

根 类 动无

械备油空压机／6855口腔科霹 以备
辩斯20150015号 ≤／少

｝ 〗



／

第一类医疗器械备案信息表

20150015号

备案人名称

备案人组织机构

代码
导

0■

备案人注册地址 山东省淄博市高新区尚功壤34施景／
.夕. ｀＼丫矣｀

峨铡博市高新区徽秘缚兽、;
（进口医疗器獭造燕A瞅｜＼＝

生产地址

代理人
■

″ 兑

代理人注册地址 （进口医劳器械适用）／ 田

巴

■

q

产品名称
／~ 嚼 已■

、 ′r!＼

割
‖ ∩

βH
●

llBTGˉ400、HBTG＝520、llBTG～800、llBTG-1000、llD一150、llD-300、HD＝450、HD＝600、ⅡD-750、

咐

白＝

型号／规格



、Ⅲ-2700、llDT-300、.HDT＝450、

llD0≡900、HD0＝1200、ⅡDG＝1500、

l｛DTG≡450、 lIDTG＝600、 llⅥ-200、

勘Ⅱ队1600、ⅡWˉˉ1800、Ⅱ‖2000、

f ‖
ll‖G＝420

Ⅱv＝2400

llV＝6000

HVTG

亨
删TG～48

饿M

Ⅱγ＝2000、

Ⅱγ＝5600、

TG-1600｀

TG＝M00、

TG＝7200、

4、磁

■

●

■

薪了］

′
H

■

～

0

佩

聊｀RC33、RC36、RC39｀RC42、RC45、RC48、RC5l、RC54、ⅧC01、ⅧC02｀辨受孽ⅧC06、γ‖C08、γMC12、γMC15、YMC18、YMC21、YMC24、ⅧC27

咐

白 用于向牙科治疗机提供压缩空气源°

备注 ／

备案单位

和日期

Ⅳ 罐;蕊爵＾

变更企业名称

兰雁大道3号

地址淄博开发

东省淄博市高

品有效期由5

变更情况

帖

Y／
擂述

由压缩机头、空气储气罐、空气干燥器系统、冷凝水阀门、压力

分组成.在口腔治疗操作中提供压缩空气源° ∏

｀吟′、瞥道等部

…

、

预期用途


