项目需求书

一、项目背景

按照我院设备购置计划结合科室实际使用需求添置一批医疗设备。
二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性资格要求
	产品：
其中中央压缩空气工作站为医疗器械。

医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（二）供应商：

1.制造商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）所投产品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备案证明文件

（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1. 提供所投产品3年的免费上门保修。
	
	

	
	
	2. 提供所投产品终身维修，保修期内免费更换零配件。7天×24小时技术响应，48小时内维修工程师到达维修现场，保修期自验收合格之日起计算。
	
	

	
	
	3. 负责所提供产品的安装，调试，维修，培训并负担一切费用。
	
	

	
	
	4.所含软件终身免费升级。
	
	

	
	
	5.提供临床工程师免费培训。
	
	

	3
	交货期
	国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。

进口产品：签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
	
	

	4
	验收要求
	逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	
	


付款方式：签订合同后15个工作日内预付合同总额的30%，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15个工作日内支付合同总额的60%，自验收合格之日起1年后15个工作日内支付合同总额10%的货款（特殊情况以合同为准）。

三、技术需求

本项目共一包

第一包：中央压缩空气工作站、全自动封口机
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	1
	▲中央压缩空气工作站
	产品用途：

用于医院诊室的口腔治疗设备、技工室设备及其他相关设备的动力气源。要求气体无油、干燥及卫生洁净。
	套
	1
	

	
	
	二、技术参数：

1、电源符合国标标准，功率≤16 KW，支持连续工作。
★2、机组产气量最大值不低于1800L/分钟，0.4bar下有效产气量不低于1300 L/min。

★3、机组至少由12个无油泵头组成，可对气体进行后处理，达到干燥、洁净的效果。    

★4、机组具有可扩展性，当用气需求加大时可通过增加机头数量来满足。

4.1机头采用延时启动，避免出现电流过大等情况；

4.2噪音≤80分贝，采用减震处理，减少震动与噪音。

5、配有独立的电控柜，每个机头可单独启停，当单泵头出现异常时，可单独断开检修。其它机头正常供气，不影响使用。
6、储气罐容积在500L-600L范围内，内外喷塑；罐体安装有安全阀、压力表、排水阀及单向阀。带有压力容器许可证。

7、机组具有防止回流及减压功能。

8、机架式散热，可随时增减泵头。

★9.具备可视化控制系统。电脑触控显示控制器，可实现人机对话。

9.1 可读取查看到机组的运行参数。显示设备实际运行状态，至少包含是否工作、#号主机工作、主机工作时间、空压机泵头的工作小时数等；

9.2 可接受机组报警提示，设备管理人员可查看历史故障数据，得到最全面的设备诊断数据；

9.3 具备远程监控功能，具备智能巡检系统，多重监测元件实时监控主机运行状态。

10. 中文显示故障预警。

★11.冷干机，露点范围3-10℃。
	
	
	2、满足科室设备正常供气使用
3、满足科室对干燥洁净正压气体的需求

4、后期用气量增加有改动空间，不用更换设备

9、可视化，可远程控制，方便监控管理

10、满足医疗用气干燥需求

	
	
	三、配置要求：

正压机组，配电柜，冷干机，储气罐，可视化系统  
	
	
	

	2
	全自动封口机
	产品用途：

灭菌前器械打包使用，可连续打印并打印封口温度、压力、时间、姓名等信息，符合感控要求，提高工作效率。
	套
	7
	 

	
	
	二、技术参数：
1.彩色液晶触控屏≥7英寸，中文图形化操作界面，内置时钟和参数可以设置并具有自动储存功能。

★2.可对设备使用参数和需打印的操作者姓名、科室、物品名称、器械名称、锅号、锅次、灭菌日期、失效日期、批次代码进行设置或更改，同时由封口机打印相应设置内容；器械、科室、人员各能存储至少45个相关信息。

3.内置打印参数数据库，可储不少于五百万次封口及打印信息，通过USB接口可进行封口参数的记录读取。

4.可通过操作界面进行历史记录的在线查询、追溯、删除。

5.带有自运行鉴定功能，能打印相关的日期，温度，压力，速度等参数的中英文及符号打印。

★6.工作温度设置范围至少包含60～220℃，温控精度±1%；可预设4种常用温度：60℃、120℃、180℃、220℃。

7.自带正序（或倒序），实现千次以内的封口数量统计，具有打印边距，打印间隔等功能。

8.快速升温设计， 20℃升温至180℃不超过40秒，常用工作温度从120℃变换至180℃只不超过15秒。
9.配置辅助降温，常用工作温度从180℃降至120℃不超过40秒。
10.封口温度超过工作温度设定值范围±4℃，机器将会自动停止工作，保证封口质量和设备安全运行。
11.封口速度不低于10 m/min，封口和打印自动检测。
12.封口宽度≤12 mm，封口指标符合标准《YY/T 0698.5-2009》的要求；封口留边0～35mm可调。
13.具有中英文、数字以及符合《YY0466-2003 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》的特殊字符打印功能，可以选择反向打印。

14.有效日期可以根据设置的有效天数自动进行调整。

15.双打印头配置，双行打印，也可以一键切换为单行打印，打印功能可一键关闭，也可按需关闭某条目。

16.故障自动报警指示，可实现工作过程的自动检测，出现的各种故障可自动报警或提示。
17.系统会根据选择的打印内容给出打印宽度数值，自动核算打印最小带宽，纸塑袋宽度不足时封口前给出提醒。
	
	
	2、符合感控要求6、可以根据日常需求实现快速切换，满足快节奏工作的需要。



	
	
	三、每台配置要求：

配备滚轮式打包台
	
	
	


