
	采购需求申请单（设备）

	项目名称：内镜清洗消毒机

	No 
	设备名称
	申请
数量
	单位
	预算金额（万元）
	预算
编号
	预计使用日期

	　1
	内镜清洗消毒机　
	4　
	台　
	60
	　
	　

	性能及技术要求：

	一
	主要功能及工作原理：

	用于各种品牌、型号的软式内窥镜的清洗及高水平消毒，配合配套耗材使用，可达灭菌水平。

	 二   应用场景：应用于内镜治疗后污染内镜的清洗消毒。

	三
	资格条件：
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	（1）具有合法经营资质的独立法人、其他组织；
（2）为投标货物制造厂家，或具备合法代理资质的经营销售企业；
（3）如果投标人是投标货物制造厂家，应按照国家有关规定提供《中华人民共和国医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》；如果投标人是经营销售企业，应按照国家有关规定提供《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》。投标人的生产或经营范围应当与国家相关许可保持一致。（投标货物按照医疗器械管理时适用）
（4）提供投标货物《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》。投标货物的规格型号应当与《中华人民共和国医疗器械注册证》或者《第一类医疗器械备案凭证》中的规格型号保持一致。（投标货物按照医疗器械管理时适用）
（5）未被“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人名单、重大税收违法案件当事人名单。

	付款节点：设备安装验收合格后的三个月内付清全款。招标人支付货款前，投标人须向招标人开具数额相等的发票，招标人据此付款。

	交货周期：45天。

	1、运行时间：设备全过程运行时间≤24分钟，包含测漏、清洗、漂洗、消毒、终末漂洗和干燥，提供设备运行记录。

	2、清洗方式：设备具有喷淋和灌流两种清洗模式，并独立运行或组合运行，喷淋清洗可快速对内镜表面和清洗舱体进行清洗、消毒及干燥，灌流对内镜的管腔进行清洗、消毒及干燥。

	3、消毒方式：采用一元过氧乙酸作为消毒因子，消毒液一用一排，无需储液槽，避免二次污染。

	4、运行温度：设备各阶段运行周期温度应符合相关标准要求，冲洗阶段≤45℃，清洗设定温度与实际温差在0～4℃范围内，湿热消毒设定温度与实际温度温差正0～4℃范围内。

	伴随服务要求：
	　
	　
	　
	售后服务要求：
	　
	　

	1. 产品附件要求：/
	　
	　
	1. 响应时间：2小时
	　
	　

	2. 产品升级服务要求：包含
	2. 保修年限：≥2年
	　
	　

	3. 安装：包含
	　
	　
	　
	3. 维保内容与价格：维保费用不超过10%。


[bookmark: _GoBack]附件1：
设备需求参数
	序号
	需求描述

	1
	重要技术参数要求

	1.1
	★处理能力：能够装载≥3个尺寸≥520（L）*460（W）*100（H）mm的器械托盘，一次可同时处理≥3条软式内镜。

	1.2
	★设备安装模式：立式双通道安装，污区进洁区出，避免交叉污染。

	1.3
	★清洗篮筐：采用非金属材料，一次注塑成形，避免损伤内镜表面。

	1.4
	▲消毒液注入：在消毒阶段，保证消毒效果，消毒液通过称重方式进行注入，并非流量计算注入模式。在消毒液注入前和注入后分别对消毒液进行称重，消毒液注入误差≤3g。

	1.5
	▲篮筐对接：装载篮筐与设备采取自动对接模式，将篮筐插入设备篮筐对接轨道，设备自动对接测漏装置和灌流装置，在清洗过程中对接口无泄漏并持续保持循环压力，确保软式内镜管腔内部的冲刷力。

	1.6
	▲运行模式：设备具有≥10个工作运行程序，至少具有快速、标准、增强、自消毒、低温消毒、高温消毒等程序，提供证明材料。

	1.7
	▲门密封方式：门密封条采用充气密封方式，具有密封条充气压力保护装置。提供证明材料。

	1.8
	▲消毒方式：采用一元过氧乙酸作为消毒因子，消毒液一用一排，无需储液槽，避免二次污染。

	1.9
	▲材质：清洗舱体采用≥1.5mm厚316不锈钢镜面板；其他材料为304不锈钢；

	2
	一般技术参数要求

	2.1
	设备电源：AC220V±22V， 50Hz±1Hz，功率≤7.5kVA。

	2.2
	设备尺寸：≤740(L)*930(W)*1720(H)mm。

	2.3
	内舱尺寸：≥590（L）*560（W）*655（H）mm，可同时处理≥3条软式内镜。

	2.4
	运行时间：设备全过程运行时间≤24分钟，包含测漏、清洗、漂洗、消毒、终末漂洗和干燥，提供设备运行记录。

	2.5
	清洗方式：设备具有喷淋和灌流两种清洗模式，并独立运行或组合运行，喷淋清洗可快速对内镜表面和清洗舱体进行清洗、消毒及干燥，灌流对内镜的管腔进行清洗、消毒及干燥。

	2.6
	消毒效果：提供第三方对枯草杆菌黑色变种芽孢和铜绿假单胞菌杀灭效果的检测报告。

	2.7
	运行温度：设备各阶段运行周期温度应符合相关标准要求，冲洗阶段≤45℃，清洗设定温度与实际温差在0～4℃范围内，湿热消毒设定温度与实际温度温差正0～4℃范围内，提供第三方检测报告。

	2.8
	门保护装置：门具有门障碍检测功能，在检测到门运动路径上有障碍时，自动停止运行，并报警，避免接触到障碍物损伤器械。

	2.9
	开门方式  ：采用触摸屏或脚踢开门两种模式，降低交叉感染风险，避免手触摸开门后对内镜造成二次污染。

	2.10
	内镜通道清洗监测：内镜管腔所有通道设有独立的流量监测传感器，能够持续监测所有通道是否堵塞，保证内镜的清洗效果和消毒效果，提供第三方合格检验报告。

	2.11
	控制方式：采用工业级PLC可编程逻辑控制系统，稳定性高，适合在恶劣的环境中使用；具有故障自动检测功能，故障直接显示功能，非代码显示。运行过程能实时监控设备的运行的温度、时间、压力等功能。

	2.12
	彩色触摸屏：采用≥7寸高清彩色触摸屏显示，分辨率≥1080*960，动态的显示设备各个阶段运行状态消毒剂使用信息，可通过触摸屏显示故障信息。

	2.13
	自消毒模式：设备自消毒采用湿热消毒或化学消毒两种模式，湿热消毒采用A0值≥3000，通过湿热对设备舱体和管路进行消毒；化学消毒采用消毒液对设备舱体和管路进行消毒。提供注册证明文件。

	2.14
	泄漏测试：设备在运行过程中，全程对内镜进行泄漏测试，测试压力可设置为内镜制造商（如奥林巴斯、富士、宾得、奥华、开立等）的要求，提供第三方检验报告。

	2.15
	记录方式：采用非热敏打印机，可自动打印各个过程的运行数据，并可打印内镜信息和消毒剂的信息，提供打印信息记录；在不使用 U 盘等外接存储装置的前提下，可存储最近的至少 3000条运行录，或者实现无纸存储 U 盘直接导入电脑。

	2.16
	空气过滤器：过滤精度≤0.3um，过滤等级可达到H13级（99.99%）。

	2.17
	安全保护：设备具有漏电断路装置、过载保护装置、过热保护装置、加热器保护装置、缺水保护装置、化学助剂缺少保护装置、门安全防护装置等。

	2.18
	信息系统：设备预留追溯接口，可与内镜质量管理追溯系统对接，将设备运行各项数据进行追溯记录。

	2.19
	排液：消毒完成后，排放的消毒溶液应≤100mg/L，具有消毒液排放稀释水箱，将消毒后的消毒溶液进行稀释，避免消毒溶液对下水管道进行腐蚀。








附件2：
配置清单
	序号
	项目名称
	数量

	1
	内镜清洗消毒机主机
	4台

	2
	软式内镜清洗托盘
	12个

	3
	ID卡
	40张



