项目需求书（医疗器械）

一、项目背景

天津市人民医院是集医疗、教学、科研、预防为一体的现代化大型三级甲等综合医院，为满足患者日益增长的就医需求，增强医院设备力量，根据院内改造项目整体规划，配合供应室改造进度要求，采购相关配套医疗设备一批，投标方应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，选择具有最佳性价比设备前来投标。
二、项目预算

第一包：6150000元。其中，多舱全自动清洗消毒机1520000元、全自动清洗消毒机1600000元、减压沸腾清洗消毒机1080000元、脉动真空蒸汽灭菌器520000元、甲醛低温灭菌器430000元、酸性氧化电位水消毒生成器140000元、污物清洗槽90000元、医用超声波清洗机140000元、医用干燥柜140000元、反水处理机280000元、绝缘检测仪50000元、工作站吊塔120000元、信息化质量追溯系统40000元。
三、资格要求

（一）产品：

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。

（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。
（三）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。
（四）本项目不接受联合体。
四、技术要求

本项目共1包。

第一包：多舱全自动清洗消毒机、全自动清洗消毒机、减压沸腾清洗消毒机、脉动真空蒸汽灭菌器、甲醛低温灭菌器、酸性氧化电位水消毒生成器、污物清洗槽、医用超声波清洗机、医用干燥柜、反水处理机、绝缘检测仪、工作站吊塔、信息化质量追溯系统
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1

	多舱

全自动

清洗

消毒机


	一、产品用途：

用于手术器械等物品的清洗、消毒。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

1.单舱容积≥520L，共三舱；
★2.舱体材质：使用厚度≥1.5mm的316不锈钢镜面板；
3.清洗架注水口：注水口应位于清洗舱体中心的底面（提供照片作为证明）；
4.传送方式：具有拨块式结构，避免摩擦损耗，保证传送系统平稳高效；
5.观察维修窗：舱体一侧和外罩板上都设有玻璃观察维修窗；
6.循环泵：采用不锈钢泵体叶轮，流量≥1100L/分钟（提供证明材料）；
7.可拆卸喷射臂：喷射臂取下后，两端可拆卸；

8.具有界面显示，显示屏≥12英寸彩色触摸屏，前后双屏；
9.具有程序设置，内置≥10套预置程序，≥18套自定义程序；
10.消毒方式：以湿热消毒为主，并配有化学消毒；

★11.运行时间：设备连续运行时，每架次运行时间≤10分钟(标准器械程序)；
12.变频清洗：设备具有变频清洗功能（提供变频清洗程序界面截图）；
★13.开门方式：自动上开门；

14.干燥系统：采用双风机供风；

15.空气过滤器：采用高效过滤空气过滤，过滤等级H13级，效率≥99.99%（提供该配件厂家的质保书）；

16.安全保护：具有超温自动保护装置、防干烧保护装置、风压低保护装置、电机过流保护装置。
	
	

	
	
	三、配置清单 ：

主机1台；

短装卸载平台2个；

四层清洗架6辆；

碗盘清洗架1辆；

腔镜清洗架2辆；

三层清洗架1辆；

外搬运车4辆；

标准器械托盘24个；
两车位回传轨道1个；
空压机1台。
	
	

	2

	▲全自动

清洗

消毒机


	一、产品用途：

用于手术器械等物品的清洗、消毒。
	台
	4

	
	
	二、技术参数 ：

1.舱体容积≥520L；

2.舱体材质：使用厚度≥1.5mm的316不锈钢镜面板；

★3.清洗架：可以同时适用于多舱全自动清洗消毒机；

★4.具有状态观察灯且舱内设置三个状态观察灯，根据不同运行状态显示不同颜色；

★5.具有清洗架自动识别功能，控制系统可自动识别不同种类清洗架，根据不同的负载和负载架，自动选择相应程序；

6.循环泵：采用不锈钢泵体叶轮，流量≥1100L/分钟（提供证明材料）；

7.设备具有变频清洗功能（可提供变频清洗程序界面截图）；

8.具备清洗水压自动监测，保证负载可以得到足够的水压清洗；

9.设备自带智能化水质监测系统；

10.设备具有化学助剂流量监测功能，可以通过输入化学助剂使用比例，进行智能计算化学助剂进入量；

11.界面显示器≥8.4寸彩色触摸屏，前后双屏；

12.具有程序设置功能，内置预设程序≥12套，自定义程序≥15套；

13.程序运行时间≤35分钟（标准器械程序）；

★14.维修受场地限制，要求设备两侧不需预留维修空间；
15.加热方式：汽电一体，可使用外接蒸汽加热，也可使用纯电加热。

★16.开门方式：自动上开门。
	
	

	
	
	三、配置清单（单台配置）：

主机1台；

四层器械清洗架1辆；

外搬运车2辆；

DIN标准器械托盘12个。
	
	

	3
	减压沸腾清洗

消毒机


	一、产品用途：

用于手术器械、管腔器械等物品的清洗、消毒。
	台
	2

	
	
	二、技术参数：

1.舱体容积≥200L；

★2.装载量≥12个微创器械托盘

（580mm*250mm*65mm)；

3.主体结构：夹套设计，缩短程序运行时间，提升干燥效果（需提供主体结构图片）；

4.清洗舱材质：采用优质316Ti不锈钢；

5.设备管路材质：不锈钢卫生级管路，卡箍连接；

6.玻璃视窗：密封门中央具有矩形玻璃视窗；

7.具有升降门开关，带门障碍开关，遇障碍自动返回；

8.具有超声功能：可根据不同液位自动调整超声功率；

9.用户分级权限管理：完善的用户管理系统，≥5级权限管理，安全可靠（提供触摸屏程序登陆界面照片或截图）；

10.工作压力：-0.1～0Mpa；

11.清洗范围：包括管腔类器械、手术器械、骨科器械、麻醉器械、牙科手机等器械以及外来器械的清洗、消毒和干燥；

12.具有液位调节功能，根据负载量多少，进行三级液位高度选择；

13.运行全过程时间≤60min（标准程序）；

★14.具有程序设置功能，内置预设程序≥10套，自定义程序≥20套；

15.显示屏≥8寸触摸屏，显示清晰，触摸准确；

16.清洗效果认证：具备达芬奇清洗认证（提供达芬奇清洗认证证书）。
	
	

	
	
	三、配置清单（单台配置）：

主机1台；

搬运车2辆；

清洗架1个；

专用托盘12个；

达芬奇特制篮筐4个。
	
	

	4
	脉动真空

蒸汽

灭菌器
	一、产品用途：

用于布类、器械、玻璃器皿等耐高温的物品消毒灭菌使用。
	台
	2

	
	
	二、技术参数：

1.机动门，双门；

2.内室容积≥1.5立方米；

★3.灭菌器为双缸体结构，即内筒体-加强筋-外筒体，不采用单缸体结构；内室、大门为S30408或S31603不锈钢材质；内室钢板厚度≥8mm，灭菌器夹层钢板厚度≥8mm，灭菌器门体钢板厚度≥10mm；

★4.设计使用年限≥15年/30000次灭菌循环；

5.周期耗水量≤280kg；

★6.真空泵为双级泵，真空度达到-0.086MPa以下；

★7.门密封胶圈装在门板上，不装在内室缸体上；
8.控制系统采用彩色触摸屏+PLC，控制系统不采用单片机控制；具有布类、器械、液体、BD实验及自由设定程序；不少于32个可选择程序；

9.温控采用双系统设计：两套温控系统，双系统互相验证，互相监测，确保设备的安全及灭菌质量；

10.打印机中文打印；打印出灭菌全过程数据以及全过程灭菌曲线；

★11.内置蒸汽发生器，外接蒸汽和电加热可以自由切换, 加热功率≤ 65KW；
★12.灭菌器与发生器为一体，采用焊接连接，灭菌器和蒸汽发生器为一本质量证明书，整体按容器办理使用登记证；
13.设置多级权限：操作员：具有设备操作相关权限；工艺员：具有设备操作和相关程序工艺参数调整的权限；管理员：具有设备操作、程序参数调整和系统参数调整的所有权限；

14.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；

15.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；

16.压力安全联锁装置；通过技术监督部门鉴定，门只有关闭到位，程序才能启动运行；内室有正压或负压压力，门无法打开；

17.管路为304不锈钢卫生级管路，卡箍连接, 真空泵、管道、电器及所有需要维修的配件都安装在设备的一侧，独立悬挂，降低震动，便于维修，减轻震动，延长设备使用寿命。
	
	

	
	
	三、配置要求（单台配置）：

主机1台；
不锈钢外车2辆；

不锈钢内车1辆；

空压机1台。
	
	

	5
	▲甲醛

低温

灭菌器


	一、产品用途：

用于手术器械、管腔器械等物品的灭菌。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

1.腔体容积≥143L；

2.腔体结构为矩形，腔体材质采用优质铝材；

★3.门开启采用顶杆驱动式电动升降门，灭菌结束后可实现延时开门；

4.具有脚踏开门功能；

★5.甲醛加注方式为采用软袋灌装，垂直挂放的加注方式；

★6.甲醛溶液要求软袋中甲醛浓度≤2%，一次性软袋灌装，容积≥2L；

★7.设备内置纯水制备系统，纯水电导率≤5μS/cm；

8.具有即热式蒸发器，能够实现甲醛边加注边汽化；

9.显示屏≥8英寸彩色触摸屏；

10.具有记录打印功能，能够打印程序名称、灭菌日期、灭菌锅次、灭菌起始结束时间，连续记录灭菌过程的压力、温度，阶段时间结束状态等信息，并提供打印样品；

11.具有60℃和78℃两种灭菌程序；
12.管腔灭菌能力：能对不锈钢盲端管腔（内径0.7mm、长度3000mm）和聚四氟乙烯盲端管腔（内径0.5mm、长度6000mm），进行有效灭菌，能够提供第三方检测报告；
13.设备运行环境中甲醛含量≤0.01mg/m3，提供甲醛灭菌器空气中残留报告。
	
	

	
	
	三、配置清单：

主机1台；

1小时甲醛生物阅读器1台；
甲醛浓度报警器1台。
	
	

	6
	酸性氧化

电位水

消毒

生成器
	一、产品用途：

产生酸性氧化电位水用于手术器械等物品的消毒。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

1.碱性还原电位水生成量：≥1500mL/min；

2.酸性氧化电位水生成量：≥1500mL/min；

★3.酸性氧化电位水pH值：在2.0～3.0之间；

4.有效氯：可在50mg/L～70mg/L之间调节,ORP≥1100mV，残余氯离子≤100mg/L；

5.具有实时在线显示pH值、ORP值、有效氯含量、电解电流、累计运行时间；

6.具有打印功能，可打印出酸化水PH、ORP、有效氯及日期、时间等参数；

★7.电解质添加口为电动开门结构，电解质充足的情况下无法打开；

8.电解槽有效寿命：≥3000小时；

9.电解槽采用加厚镀层，极板面积≥1400平方厘米；

10.加药泵为全自动控制，耐腐蚀性强、工作精度高，寿命长，安全可靠。
	
	

	
	
	三、配置清单：

主机1台；

120L外置水箱1个。
	
	

	7
	污物

清洗槽
	一、产品用途：

用于手术器械等物品的清洗。
	组
	2

	
	
	二、技术参数：

1.全不锈钢材质；

2.可根据现场定制尺寸大小；
3.槽体数量：≥5槽；
4.水龙头可接冷、热水；
5.台面高度840±5mm,提供符合人机功效的清洗平台,减轻工作劳累度；
6.槽体模具成型，整洁平滑，坚固耐用；
7.配置高压清洗机，工作流量≥5L/min，工作压力≥8MPa，可加氯制剂。
	
	

	
	
	三、配置清单（单组配置）：

气枪2把；

水枪2把；

高压清洗机1台。
	
	

	8
	医用

超声波

清洗机
	一、产品用途：

用于手术器械等物品的清洗。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

1.舱体容积：≥110L;

2.清洗舱材质：采用厚度为2.0mm的304不锈钢板材模具冲压成型，无焊接点；
★3.具有自动升降门且篮筐可随门一起升降；
4.具有硅橡胶胶条压紧密封；
5.U型排水管路含进口排水泵，排水时间≤4min；
6.具有三个超声频率 40/80/100KH，且可频率切换；
7.具有液晶显示屏；
8.具有工业级单片机芯片控制；
9.具有在30℃～80℃之间清洗温度可调功能；
10.加热方式：电加热。
	
	

	
	
	三、配置清单：

主机1台；

普通篮筐2个；

精密手术器械清洗篮20个。
	
	

	9
	医用

干燥柜
	一、产品用途：

用于手术器械等物品的干燥。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

1.腔体容积：≥500L；

★2.整体不锈钢外观，带侧部除湿功能，无需外接排风管路；

3.外罩及柜体采用SUS304不锈钢拉丝板，板材厚度≥1.2mm；
4.门密封要求：采用电磁锁，电磁锁吸合处位于门体上部和下部，整体受力均匀，保证密封效果；
5.具有双风机结构，顶风机风量≥1900m³/h，最大静压≥700Pa，噪音≤75dB；侧风机风量≥570m³/h，最大静压≥450Pa，噪音≤72dB；
6.具有风压开关，最小启动压力：标准20Pa，设定点及间隙可调整，最小启动间隙10Pa，范围20～300Pa；
7.采用电加热方式，分布在侧风道内，加热器数量≥7根，设备整体加热功率≤4.9kVA；
8.控制系统采用高性能32位控制器；
★9.具有7英寸高清彩色触摸屏；
10.具有内置程序≥4套默认程序，自动程序≥2套，自定义程序≥4套；
11.采用PID间断式的控温方式，控温精度≤±1℃；
12.具有断电记忆功能，断电后可以记忆断电前的运行状态，恢复供电后继续断电前的程序。
	
	

	
	
	三、配置清单：

主机1台；

湿化瓶架1件；

导管架1件；

DIN标准器械托盘 9个；

集水盒1件；

格栅9件。
	
	

	10
	反渗水

处理机
	一、产品用途：

用于产生纯水，供清洗设备使用。
	台
	2

	
	
	二、技术参数：

1.产水量：≥2000 L/h；  

2.产水水质标准：产水水质满足电导率≤15us/cm(25℃)；

3.系统采用全自动控制：系统相关设备受液位联锁控制自动运行，实时在线显示设备运行状态（水质、流量、压力等）；

4.具有“预处理+单级反渗透+纯水恒压供水”流程；

5.运行方式：系统相关设备受“水箱液位+压力+流量”联锁控制自动运行；

6.系统具有应急控制措施：可自动手动相互切换模式协调运行，保证设备正常制水；

7.一体化机柜：主机设备四周设检修门，集成预处理、反渗透及供水系统；

8.具备开机自检、缺水保护报警、停电自动复位、水箱满水后自动停机、高水压、过载保护等功能；

9.产水设有流量计以监视并调节运行出水量及系统水利用率，通过合理工艺设计，水利用率高；

10.电导率实时监测，实时在线显示产水的水质。
	
	

	
	
	三、配置清单（单台配置）：

主机1台；

储水罐1个。
	
	

	11
	绝缘

检测仪
	一、产品用途：

对带电源手术器械进行绝缘层破损检测。
	台
	1

	
	
	二、技术参数：

★1.输出电压：0～5000 V可调；

2.工作时间≥48h；

3.触控屏≥2.8寸，操作界面触控；

4.具有声、光、影三种方式同时报警提示；

5.输出电流：＜0.1mA；

6.输出电压精度：±0.1% ；

7.具有开机自检功能，可及时发现仪器问题，保证仪器的正常运行；

8.具有自动休眠功能，仪器在停止使用10分钟后，自动进入待机休眠状态。
	
	

	
	
	三、配置清单：

主机1台。
	
	

	12
	工作站

吊塔


	一、产品用途：

用于电、气等能源的集中供应及物品摆放。
	台
	6

	
	
	二、技术参数：

1.主体铝合金,其余不锈钢或者ABS塑料；

2.隔板：带2层搁板；

3.插座：≥6个五孔插座；

4.网口：≥2个；

5.气源接口：≥2个；

6.电脑支架：可安装≥2个；

7.使用高度：2800mm≤吊顶高度≤3000mm。
	
	

	
	
	三、配置清单（6台总体配置）：

吊塔主体 6个；
压力气枪10把；

摄像头6个；
洁净气源1台。
	
	

	13
	信息化

质量追溯

系统
	一、产品用途：

用于手术器械等物品信息的集中管理与过程追溯。
	套
	1

	
	
	二、技术参数：
1.系统支持重复使用的诊疗器械、器具和物品（以下简称器械）处理及使用流程的信息记录功能；

2.系统支持器械处理及使用全流程语音提示功能；

3.系统支持主要清洗灭菌设备实时监控功能；

4.系统具备对外服务功能，支持服务对象的离线和在线对接功能；

5.系统具备与外来器械厂家的离线和在线对接功能；

6.支持清洗质量管理功能，支持多种分析方式，支持多种图表显示；

7.支持消毒包追溯查询功能，可查询器械整个处理流程信息，可直接查询器械清洗灭菌报表及趋势图，可查询器械使用病人的信息；

8.支持器械手术室全流程运转过程的信息记录。
	
	

	
	
	三、配置清单：

信息化质量追溯系统1套；

图文输出系统6个；

扫码枪6个；

工作站6套；

75寸液晶显示器1个；

55寸液晶显示器1个。
	
	


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3年的免费上门保修。

2. 签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同之日起30日内支付合同总额的30%，货到安装调试完成验收合格之日起30日内支付合同总额的70%。

六、验收标准
符合现行国家标准要求。
七、其他要求
