项目需求书（医疗器械）

四、技术要求

本项目共1包。

第一包：吸顶式等离子体空气消毒机、移动式等离子体空气消毒机、单人移动洁净层流单元、双人移动洁净层流单元
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	吸顶式

等离子体空气

消毒机
	一、产品用途：

有效控制血液科经呼吸道传播疾病发生，快速杀灭致病病原体，减少医院感染。
	台
	20

	
	
	二、技术参数：

★1.提供消毒产品卫生安全评价报告或全国消毒产品网上备案信息服务平台备案截图；

2.循环风量：设备循环风量≥2100m3/h，提供具有CMA认证标识的检测报告；

3.细菌杀灭性能：整机运行≤60分钟对不小20m3的试验舱内对白色葡萄球菌的平均杀灭率不小于99.99%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

4.细菌杀灭性能：整机运行60分钟内对不小于150m3房间内自然菌杀灭率不低于98.5%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

5.臭氧残留：在开机状态下测试60分钟，臭氧残留量为0或未检出，提供具有CMA认证标识的检测报告；

6.等离子体密度最高值应≥1.30×1019m-3，提供第三方检测机构出具的检测报告。
	
	

	
	
	三、配置要求：

吸顶式等离子体空气消毒机  20台

初效过滤器                40套
	
	

	2
	移动式

等离子体

空气

消毒机
	一、产品用途：

有效控制血液科经呼吸道传播疾病发生，快速杀灭致病病原体，减少医院感染。
	台
	18

	
	
	二、技术参数：

★1.提供消毒产品卫生安全评价报告或全国消毒产品网上备案信息服务平台备案截图；

2.空气净化性能：整机作用于病房可使病房内达到千级（ISO 6级）无菌洁净水平，提供具有CMA认证标识的检测报告；

3.循环风量：设备循环风量≥3200m3/h，提供具有CMA认证标识的检测报告；

4.细菌杀灭性能：运行60分钟内对不小于30m3房间内自然菌杀灭率不低于99%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

5.臭氧残留：在开机状态下测试60分钟，臭氧残留量为0或未检出，提供具有CMA认证标识的检测报告；

6.等离子体密度最高值应≥3.8×1019m-3，提供具有CMA认证标识的检测报告；

7.远程监控：设备具备物联网无线远程监控系统；

8.人机界面：设备采用真彩触摸屏幕，人机对话界面友好。
	
	

	
	
	三、配置要求：

移动式等离子体空气消毒机   18台

初效过滤器                 18套
	
	

	3
	▲单人移动洁净层流单元
	一、产品用途：

主要用于为造血干细胞自体移植、异基因移植，CART治疗、大剂量化疗患者的康复提供百级层流环境。
	套
	5

	
	
	二、技术参数：

★1.提供消毒产品卫生安全评价报告或全国消毒产品网上备案信息服务平台备案截图；

2.空气净化性能：洁净罩内可达到百级（ISO 5级）洁净水平，提供具有CMA认证标识的检测报告；

3.循环风量：设备循环风量≥3500m3/h，提供具有CMA认证标识的检测报告；

★4.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱大肠杆菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

★5.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱金黄色葡萄球菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

6.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱龟分枝杆菌脓肿亚种杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

7.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱白色念珠菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

8.细菌杀灭性能：运行60分钟内对不小于30m3房间内自然菌杀灭率不低于99%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

9.臭氧残留：在开机状态下测试60分钟，臭氧残留量为0或未检出，提供具有CMA认证标识的检测报告；

10.等离子体密度最高值应≥3.8×1019m-3，提供具有CMA认证标识的检测报告；

11.等离子空气消毒机为柜式结构，设备底部进风（非侧面），顶部出风；

12.远程监控：设备具备物联网无线远程监控系统；

13.洁净罩内相对于洁净罩外的静压差≥10Pa；

14.洁净罩系统采用LED照明装置，照明装置可遥控控制，洁净罩内的照度≥350LX；

15.沉降菌浓度：洁净罩内沉降菌浓度为0，提供具有CMA认证标识的检测报告；

16.浮游菌浓度：洁净罩内浮游菌浓度为0，提供具有CMA认证标识的检测报告；

17.洁净罩具备和医用设备带专用接口，可以使用吸氧、吸痰、取电等功能，提供设备图片；

18.主机设备和洁净罩可采用软管链接，可实现核心设备与洁净罩分体式布局，提供设备图片；

19.洁净罩内装有多媒体娱乐系统，无线呼叫系统，洁净罩四周材质采用PVC软帘，提高视线通透性。
	
	

	
	
	三、配置要求：

等离子体空气消毒机   5台

洁净罩               5套

初效过滤器           5套
	
	

	4
	▲双人移动洁净层流单元
	一、产品用途：

主要用于为造血干细胞自体移植、异基因移植，CART治疗、大剂量化疗患者的康复提供百级层流环境。
	套
	2

	
	
	二、技术参数：

★1.提供消毒产品卫生安全评价报告或全国消毒产品网上备案信息服务平台备案截图；

2.空气净化性能：洁净罩内可达到百级（ISO 5级）洁净水平，提供具有CMA认证标识的检测报告；

3.循环风量：设备循环风量≥3500m3/h，提供具有CMA认证标识的检测报告；

★4.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱大肠杆菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

★5.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱金黄色葡萄球菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

6.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱龟分枝杆菌脓肿亚种杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

7.细菌杀灭性能：运行≤20分钟对不小于30m3的试验舱白色念珠菌杀灭率达到100%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

8.细菌杀灭性能：运行60分钟内对不小于30m3房间内自然菌杀灭率不低于99%，提供具有CMA认证标识的检测报告；

9.臭氧残留：在开机状态下测试60分钟，臭氧残留量为0或未检出，提供具有CMA认证标识的检测报告；

10.等离子体密度最高值应≥3.8×1019m-3，提供具有CMA认证标识的检测报告；

11.等离子空气消毒机为柜式结构，设备底部进风（非侧面），顶部出风；

12.远程监控：设备具备物联网无线远程监控系统；

13.洁净罩内相对于洁净罩外的静压差≥10Pa；

14.洁净罩系统采用LED照明装置，照明装置可遥控控制，洁净罩内的照度≥350LX；

15.等离子空气消毒机主机可以同时与2台洁净罩无缝对接配套使用；

16.洁净罩具备和医用设备带专用接口，可以使用吸氧、吸痰、取电等功能，提供设备图片；

17.主机设备和洁净罩可采用软管链接，可实现核心设备与洁净罩分体式布局，提供设备图片；

18.洁净罩内装有多媒体娱乐系统，无线呼叫系统，洁净罩四周材质采用 PVC 软帘，提高视线通透性。
	
	

	
	
	三、配置要求：

等离子体空气消毒机     2台

洁净罩                 4套

初效过滤器             2套
	
	


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）。

五、商务要求
1. 提供所投产品终身免费上门保修。

2. 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60日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同后20个工作日内预付合同总额的30%，货到现场安装、调试、培训完毕，所有设备使用无质量问题，验收合格后20个工作日内支付合同总额的60%，自验收合格之日起1年后20个工作日内支付合同总额10%的货款（特殊情况以合同为准）。

六、验收标准
符合现行国家标准要求。

七、其他要求
