天津中医药大学第二附属医院

脉动真空灭菌器等设备采购项目
项目需求书
一、项目背景

脉动真空灭菌器作为消毒供应中心的核心消毒设备，不仅是保障临床医疗安全的“刚需设备”，还能为医院的教学培训和科研创新提供基础支撑，对提升医院整体医疗质量、教学水平和科研能力具有重要意义。立式灭菌器和手提式压力蒸汽灭菌器主要用于检验后标本高压灭菌，消毒后才能按医疗垃圾处理是规范处理医废满足院感要求的必备设备。

二、项目预算

总预（概）算：800000元。其中脉动真空灭菌器（1200L）预算406000元，脉动真空灭菌器（1000L）预算371600元，立式灭菌器预算18500元，手提式压力蒸汽灭菌器预算3900元
三、资格要求

1.供应商应具备独立法人资格。

2.投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件，提供以下材料：

（1）营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或自然人的身份证明扫描件。

（2）财务状况报告等相关材料：

A.经第三方会计师事务所审计的上年度财务报告扫描件。

B. 具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度的书面声明。

注：A、B两项提供任意一项均可。

（3） 依法缴纳税收和社会保障资金的书面声明。

（4）投标截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（截至开标日成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）。

3.产品：

（1）所投产品（脉动真空灭菌器、立式灭菌器、手提式压力蒸汽灭菌器）属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械注册证。

4.供应商：

1.制造商：

（1）所投产品（脉动真空灭菌器、立式灭菌器、手提式压力蒸汽灭菌器）属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

（1）所投产品（脉动真空灭菌器、立式灭菌器、手提式压力蒸汽灭菌器）属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业（许可）备案证明文件。

5.本项目不接受联合体投标。

6.本项目非专门面向中小企业采购。注：中小微企业以投标人填写的《中小企业声明函》为判定标准。

非专门面向中小企业采购原因：

因确需使用不可替代的专利、专有技术，基础设施限制，或者提供特定公共服务等原因，只能从中小企业之外的供应商处采购的

四、技术要求

包1:
	序号
	设备名称
	技术参数
	单位
	数量

	▲1
	脉动真空灭菌器（1200L）
	产品用途：主要用于对耐湿耐热的医疗器械、器具和织物进行高温高压灭菌，杀灭所有微生物，保障临床使用无菌安全。

设备参数：
1.容积：1200±10L。主体结构：环形加强筋结构；多点进汽，多段加热。

2.焊接工艺：全自动焊接机器人焊接。

3.设计压力：-0.1/0.3Mpa。

4.设计温度：≥150℃。

5.器械灭菌：要求具有单独的“器械灭菌”程序，灭菌温度要求为134℃。

6.主体保温：岩棉，厚度≥60mm。

7.安全联锁：提供省级或省级以上的质量技术监督部门出具的压力安全联锁装置鉴定证书。

●8.屏：≥8吋彩色触摸屏，操作方便，非感应式按键。

9.门胶圈：圆形门胶圈，位于设备主体上，医用透明高抗撕硅橡胶材质，压缩气密封。

10.内室进气口数量：进汽口数量≥5个。

11.环形加强筋数量：环形加强筋个数≥5个。

12.降噪系统：带有节水降噪装置。

13.水回收装置：带有换热器冷凝水回收系统，节约能源。

14.换热装置：板式换热器，换热效率高，使用寿命长。

15.PLC：采用工业级PLC控制系统，抗干扰性强，强度高，非民用安卓控制系统。

16.记录方式：触摸屏记录：相关报警信息存储在触摸屏中，可随时查看。

17.打印机：内置打印机，打印内容至少包含：设备编码、程序名称、工作开始时间、运转次数、内室温度、内室记录温度、夹层温度、内室压力、夹层压力、灭菌阶段最高温度、灭菌阶段最低温度、程序总时间等重要信息（提供打印记录图片）。

18.权限管理：用户分级权限管理。

19.安全保护：超压保护：内室压力超过程序运行允许压力，程序自动退出转入故障状态下处理；门关位检测保护：门开关在程序运行过程中检测异常，程序自动退出转入故障状态下处理。

20.配备安全阀和压力表等相关附件。
●21.程序种类及数量：灭菌类程序：≥25套，其中测试类程序：≥4套；辅助类程序：≥2套。
22.具有第三方出具的包含CMA标识的检测报告，至少包含电磁检测报告，电气安全性报告，灭菌消毒效果检测报告等。

23.压缩气压力检测装置：具有压缩气压力检测装置，若气源低于0.4MPA，自动报警并退出程序。

★24.生产厂家资质：提供设备生产厂家的压力容器和压力管道的特种设备设计许可证及安装许可证。

25.生产厂家具备CNAS设备性能验证能力，并提供相应的证明文件。

26.售后服务：1小时内响应，12小时内达到现场。当地专职售后服务人员≥3人。

27.追溯系统：免费提供追溯端口，与医院现有追溯系统无缝对接。
三、单套配置需求：灭菌器主体1套，搬运车2辆，消毒车1辆，不锈钢灭菌篮3个。

	套
	1

	▲2
	脉动真空灭菌器（1000L）
	一、产品用途：消毒中心脉动真空灭菌器，用于对耐湿耐热的医疗器械、器具和织物进行高温高压灭菌，杀灭所有微生物，保障临床使用无菌安全。
二、设备参数

1.容积：1000±10L。主体结构：环形加强筋结构；多点进汽，多段加热。

2.焊接工艺：全自动焊接机器人焊接。

3.设计压力：-0.1/0.3Mpa。

4.设计温度：≥150℃。

5.器械灭菌：要求具有单独的“器械灭菌”程序，灭菌温度要求为134℃。

6.主体保温：岩棉，厚度≥60mm。

7.安全联锁：提供省级或省级以上的质量技术监督部门出具的压力安全联锁装置鉴定证书。

●8.屏：≥8吋彩色触摸屏，操作方便，非感应式按键。

9.门胶圈：圆形门胶圈，位于设备主体上，医用透明高抗撕硅橡胶材质，压缩气密封。

10.内室进气口数量：进汽口数量≥5个。

11.环形加强筋数量：环形加强筋个数≥5个。

12.降噪系统：带有节水降噪装置。

13.水回收装置：带有换热器冷凝水回收系统，节约能源。

14.换热装置：板式换热器，换热效率高，使用寿命长。

15.PLC：采用工业级PLC控制系统，抗干扰性强，强度高，非民用安卓控制系统。

16.记录方式：触摸屏记录：相关报警信息存储在触摸屏中，可随时查看。

17打印机：内置打印机，打印内容至少包含：设备编码、程序名称、工作开始时间、运转次数、内室温度、内室记录温度、夹层温度、内室压力、夹层压力、灭菌阶段最高温度、灭菌阶段最低温度、程序总时间等重要信息（提供打印记录图片）。

18.权限管理：用户分级权限管理。

19.安全保护：超压保护：内室压力超过程序运行允许压力，程序自动退出转入故障状态下处理；门关位检测保护：门开关在程序运行过程中检测异常，程序自动退出转入故障状态下处理。

20.配备安全阀和压力表等相关附件。
●21.程序种类及数量：灭菌类程序：≥25套，其中测试类程序：≥4套；辅助类程序：≥2套。

22.具有第三方出具的包含CMA标识的检测报告，至少包含电磁检测报告，电气安全性报告，灭菌消毒效果检测报告等。

23.压缩气压力检测装置：具有压缩气压力检测装置，若气源低于0.4MPA，自动报警并退出程序。

★24.生产厂家资质：提供设备生产厂家的压力容器和压力管道的特种设备设计许可证及安装许可证。

25.生产厂家具备CNAS设备性能验证能力，并提供相应的证明文件。

26.售后服务：1小时内响应，12小时内达到现场，当地专职售后服务人员≥3人。

27.追溯系统：免费提供追溯端口，与医院现有追溯系统无缝对接。

三、单套配置需求：灭菌器主体1套，搬运车2辆，消毒车1辆，不锈钢灭菌篮3个。
	套
	1

	3
	立式灭菌器
	1.主要用于微生物组检验后标本灭菌。

2.容积：80±5L。

3.工作介质：水蒸气。 

4.压力容器类别：Ⅰ类。

5.最高允许工作压力：≥0.28MPa  

6.最高工作温度：135 ±5℃。
7.提供安全阀和压力表等相关附件。
	台
	1

	4
	手提式压力蒸汽灭菌器
	1.主要用于发热门诊检验后标本（如肠道、呼吸道等传染性标本）灭菌。
2.容积：25±3L。
3.工作介质：水+水蒸气。
4.压力容器类别：Ⅰ类。

5.最高允许工作压力：≥0.18MPa。

6.最高工作温度：125±5℃。
	台
	1


加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。

加注“●”号条款为重要条款。
五、商务要求
1.报价要求

（1）投标报价以人民币填列。

（2）投标人的报价应包括：设备主机及附件货款，下水道铺设费用（大约15米左右*2，管道要求不锈钢材质，费用包含人工费、管材费、相关配件费、打眼费、封堵费等完成下水道铺设的一切费用），以及搬运，安装，改造，拆除旧设备等为完成招标文件规定的一切工作所需的全部费用。投标人所报价格应为最终优惠价格。

（3）现场管理费、验收及相关费用由投标人负责。

2.交货时间、地点、方式

（1）供方根据用户的要求于自合同签订15日内将所供货物在需方指定处交付，并完成安装调试工作，费用由供方负责（特殊情况以合同为准）。

（2）供方所交付设备的生产日期应为交付前3个月内。

3.付款方式

签订合同后，货到现场安装、调试完毕，所有设备使用无质量问题，验收合格后60日内支付合同金额的100%（特殊情况以合同为准）。

4.服务要求
（1）提供所投产品（包含设备主机、附件及所铺设下水管道）3年的免费上门保修。保修期自验收合格之日起计算，保修期内免费更换零配件，提供7×24小时技术响应，12小时内维修工程师到达维修现场。

★（2）供应商应提供旧设备的拆装搬运和新设备的运输安装以及两路下水管道的铺设（单路所铺设管道约为15米，管道应为不锈钢材质）并提供承诺函。

（3）供应商应协助采购人完成特种设备使用登记的办理。

（4）供应商应针对本次项目提供详细的售后服务方案。

（5）投标人须在注册证到期或变更后向医院备案，提供新的注册证。

（6）在任何时候，供应商均不能免除因设备本身的缺陷所应付的责任，有义务对所提供的货物实行终身维护。

（7）供应商须提供所投产品生产厂家服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。

（8）供应商所投产品应是全新的（包括所有零配件、专用工具等）、表面无划伤、无碰撞，各项技术指标完全符合国家计量检测标准。

（9）供应商须提供随机配备的易耗品清单、消耗材料价格清单及折扣率、保修期后设备维修的价格清单及折扣率。

（10）供应商应安排具有原厂资质的人员(提供相关资质证书)对采购人技术人员、操作人员、维修人员进行培训，内容包括仪器的技术原理、操作、数据处理、基本维修操作等方面的免费技术培训，使培训的操作人员按操作规程能够独立操作并提供相应的培训资料，培训人数按照用户需求而定。

六、验收标准
1.履约验收主体（可复选）

(采购人： 天津中医大学第二附属医院  

(第三方专业机构： 医院签约维保平台     

2.履约验收时间

货到现场安装调试完成且完成特种设备使用登记后7日内完成验收。        

3.履约验收方式

供应商履约完成，采购人按采购合同约定验收条件进行一次性验收。

4.履约验收程序

采购人要指定验收人员,全权负责验收签字工作。采购人将采购事务委托采购代理机构承办的,采购代理机构应当根据委托代理协议的规定,代理采购人组织验收。          

5.履约验收内容

根据采购合同、招标文件、投标文件及《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库【2016】205 号）、按照相关规定对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行验收。验收内容包括但不限于：设备名称、验收数量（台/套）、规格型号、生产厂家（品牌）、随机资料（合格证、装箱单、使用技术说明书、光盘资料等）、配件信息、设备外观完好情况、参数性能配置情况、整机运行情况，科室人员培训情况等。采购人应加强对中标人的履约管理，并按照采购合同约定，及时向中标人支付采购资金。对于中标人违反采购合同约定的行为，采购人应当及时处理，依法追究其违约责任。

6.履约验收验收标准

按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。参与验收的投标人或者第三方机构的意见作为验收书的参考资料一并存档。验收结束后，应当出具验收书，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。  

七、其他要求
1.验收合格后15个工作日内供方应向需方提供合同总额10%的履约保证金，供方应当以银行转账、支票、汇票、本票或者金融机构、担保机构出具的保函等非现金形式提交。此履约保证金的递交、退还、罚没和有效期以合同为准。

2.中标人必须严格遵守采购人各项廉洁从业政策规定，与采购人签署廉洁协议与廉洁承诺书等（具体情况以合同为准）。
