一、项目名称
上海交通大学医学院附属新华医院低温等离子灭菌器项目
二、项目参数:
（一）名称
	序号
	设备名称
	数量

	1
	过氧化氢低温等离子体灭菌器
	1台　


（二）最高限价
人民币 40.00万元
（三）资格条件
[bookmark: _Hlk70410439]（1）在中华人民共和国境内注册，具有独立承担民事责任能力的独立法人、其他组织；
（2）在参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
（3）在近三年内未被国家财政部指定的“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）、列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信名单。
（4）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《医疗器械生产许可证》或在有效期内的《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《医疗器械经营许可证》或在有效期内的《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。
（5）投标人须提供投标货物在有效期内的《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。
（6）投标人须提供所投产品的制造商出具的针对本项目的授权书。
（7）本项目不接受联合体投标。
（四）功能及技术参数：
	序号
	设备名称
	数量

	1
	过氧化氢低温等离子体灭菌器
	1台　


一、主要功能及工作原理：
通过过氧化氢的强氧化性，使微生物失去活性。用于不耐高温高压器械、器具的灭菌处理
二、应用场景： 
手术室、消毒供应中心等
三、重要技术参数：
★1、容积：≥160L
  2、胶囊计数记忆功能：卡匣安装后，自动计算胶囊使用个数，并提示剩余胶囊个数和可运行灭菌循环的次数
▲3、具有过氧化氢提纯功能，过氧化氢提纯后浓度大于95%，提供省级以上检测机构出具的检测报告
▲4、过氧化氢过滤器：具有排气过氧化氢气体过滤系统，周围空气中过氧化氢浓度＜0.6mg/m3,并提供省级以上检测机构出具的检测报告
▲5、等离子电源采用晶体管控制电源，功率≤500W，灭菌后聚四氟乙烯管腔中H2O2残留量＜0.003mg/cm2,不锈钢中残留量＜0.01mg/cm2,提供省级以上检测机构检测报告
[bookmark: _GoBack]▲6、灭菌能力不低于聚四氟乙烯管腔直径1mm,长度4000mm及不锈钢管腔直径0.7mm,长度600mm；提供省级以上机构有效期内灭菌效果检测报告
▲7、可对达芬奇器械进行灭菌，提供达芬奇验证报告
四、一般技术参数
▲1、腔体结构及材质：腔体结构为矩形，材质采用铝制材质，厚度≥16mm
2、腔体预热升温时间≤30min
3、腔体温度控制探头数量≥1，高精度温度探头，分辨率≤0.1℃，准确检测和控制灭菌温度
4、密封门采用优质铝材，厚度≥20mm
5、门开启方式采用顶杆驱动式电动升降门
6、门板加热功能，加热膜数量≥2个，门板温度维持在50±2℃，防止过氧化氢气体冷凝，影响灭菌效果
7、门板温度控制探头数量≥1，高精度温度探头分辨率≤0.1℃，准确检测和控制灭菌温度
8、具有门障碍开关功能，当碰触障碍开关时，门自动下降，防止夹伤操作者和夹坏物品
9、具有脚踏开门功能，当操作者双手占用时，可用脚控制门的开关
10、采用耐H2O2腐蚀的真空泵
11、管路采用304不锈钢卫生级管路和卫生级卡箍连接
12、过氧化氢加注方式采用卡匣式加注，胶囊灌装量≥5ml
13、产品设置压力传感器数量≥3个，其中检测内室压力传感器≥2个，提纯器和灭菌内室压力传感器独立设置
14、提纯压力传感器压力测量范围0~25000Pa，精度≤0.25%
15、空气过滤器过滤精度≤0.22μm
16、显示屏≥10寸彩色触摸屏
17、采用微型热敏打印机，打印记录保存3年以上
18、显示屏显示内容至少包含温度，压力，时间，循环模式，过程阶段、胶囊使用数量和报警信息等，并提供实际界面照片
19、至少能够打印记录包括程序名称、灭菌日期、灭菌锅次、灭菌起始结束时间和灭菌过程的压力、温度、阶段时间、电源功率和结束状态等信息，并提供检测报告
20、根据灭菌物品特点，可设置多个灭菌程序，具有对医疗器械的表面、管腔的灭菌程序和软式内镜的灭菌程序
▲21、程序运行时间:	软镜循环≤40分钟；管腔循环≤55分钟；快速循环≤26分钟
22、具有倒计时显示功能，可根据装载情况自动调整剩余时间，能够使操作者更加合理的安排工作时间
23、装载方式：上下两层不锈钢篮筐装载灭菌物品，装载量大，空间使用率高
24、腔体温度控制探头数量≥1，高精度温度探头，分辨率≤0.1℃，准确检测和控制灭菌温度。
五、配置清单
	序号
	名  称
	配置
	标配数量

	1
	主机
	/
	1台

	2
	密封门
	/
	1个

	3
	柜架
	/
	1个

	4
	控制系统
	/
	1套

	5
	外装饰罩
	/
	1套

	6
	管路系统
	/
	1套

	7
	灭菌篮筐
	/
	2个

	8
	耗材标准包
	耗材使用说明书
	1本

	
	
	无纺布 20张/包
	800×800mm
	1包

	
	
	
	1200×1200mm
	1包

	
	
	生物指示剂 
	15支

	
	
	化学指示卡
	100条

	
	
	过氧化氢卡匣 
	5个

	
	
	包装标签
	300片

	
	
	纸塑包装袋
	1卷

	
	
	真空泵油，1升/桶，带漏斗
	2桶



（五）商务要求
一、技术服务要求
（一）售后服务要求
1. 响应时间：卖方接到买方故障信息后在2小时内予以响应，并在2小时内到达买方现场，并在24小时内解决故障。
★2. 原厂保修期限：≥5年 
3.维保内容与价格：质保期后，维保费用以双方最终认定价格为准，原则上不超过设备总价的5%。 以双方最终认定价格为准，且采购人有权更换服务商。
4.备品备件供货价格：不得超过市场价格的80%。投标时需填写上述价格，出质保期后，上述产品供货价格以双方最终认定价格为准，且采购人有权更换供货方。
（二）伴随服务要求：	　	　	　
1. 产品附件要求：配置清单
2. 产品升级服务要求：软件终身免费升级
3. 安装：供货方免费负责送货至医院指定地点，免费安排卸货及安装
4. 调试：在货物到达使用单位后，卖方应在7天内派工程技术人员到达现场，在买方技术人员在场的情况下开箱清点货物，组织安装、调试，并承担因此发生的一切费用。
5. 提供技术援助：卖方应提供现场技术培训，保证使用人员正常操作设备的各种功能；远程应用支持：投标产品生产厂家在国内建有远程应用支持中心，可与用户之间建立语音、视频联系，以便厂方应用医生随时为用户提供在线、实时的技术指导。
6. 培训：按照客户要求制定培训方案。
7. 验收方案：按照客户要求制定验收方案
二、商务条款
1. 交货期：成交方应在合同生效的30天内，向采购人交付上述设备。
2.交货地点：成交方应根据采购方要求送到指定地点。
3.付款方式：采购人在设备验收合格后三个月内付清全款。

