过氧化氢低温等离子灭菌器 采购需求
一、项目基本情况

项目名称：溧水区中医院消毒供应中心过氧化氢低温等离子灭菌器 
项目预算： 200万元 
是否采购进口产品：☑是   □否
是否允许联合体参与：□是   ☑否
现场勘察及答疑：

☑（1）不组织现场勘察及答疑。

□（2）本项目组织集中勘察及答疑，供应商代表携带营业执照复印件（加盖单位公章）、法定代表人授权委托书、身份证参加。签到开始时间：  年  月   日9:30，签到截止时间：  年   月   日9:50，联系人：         ，联系电话：           ，地点：            。

本项目特定资格条件：

□拟采购医疗设备属于一类医疗器械，供应商无经营资质要求
☑拟采购医疗设备属于二类医疗器械，供应商应提供有效的医疗器械经营备案凭证
□拟采购医疗设备属于三类医疗器械，供应商应提供有效的医疗器械经营许可证
需要落实的采购政策：□是  ☑否 专门面向中小微企业采购。

四、技术和商务要求
采购标的需实现的功能或者目标：为满足院内各类腔镜器械的消毒需求
采购标的需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范。
采购标的清单
	序号
	名称
	数量
	限价（元）
	备注

	1
	过氧化氢低温等离子灭菌器 
	1
	
	


技术要求：见附件1
商务要求：
交付（服务）期限：在合同签订后 30 个工作日内将货物免费运抵院方指定现场。
交付（服务）地点：南京市溧水区永阳街道文昌路201号南京市溧水区中医院甲方指定位置。
质保期：不低于 3 年。
付款条件：
□1、合同签订，设备安装、调试后，试运行6个月后进行运行验收，运行验收通过，设备正式进入质保期，运行验收合格后付总价的100%。
☑2、合同签订，设备安装、调试、初步验收合格后付总价40 %；设备运行6个月后进行运行验收，运行验收通过，设备正式进入质保期，运行验收合格后付总价的30%；运行验收一年后进行最终验收，验收合格后付总价30%。

□3、其它：

售中服务：包括运输、保险、卸货到用户指定地点、保管、开箱验收（箱体外观无人为损坏情况下）、安装调试、检测、试运行、检验、最终验收并交付。
售后服务：
（1）中标方免费提前为采购方提供设备安装图纸，并充分协助采购方做好机房的准备工作（如必要的话）。

（2）中标方负责设备的免费安装和调试，必须事先与采购方设备科联系，并与设备科共同参与，否则引起的一切责任由中标方承担。

（3）所有医疗设备必须提供符合国家标准的电源线，插头制式必须为中国标准制式，保证安全接地，不接受欧标、美标等制式电源线，国产设备出厂时间不能超过6个月，进口设备出厂时间不能超过12个月。
（4）装机所产生的垃圾必须摆放整齐，不得有影响工作人员、病人及家属安全通过的行为。公司在装机后24小时内必须完成对包装拆除物的清理。因包装拆除物原因引起的医疗事故和纠纷，由公司承担全部法律和经济责任。

（5）设备安装、调试结束后，采购方对设备进行初步验收（时间由中标方和采购方双方商定），中标方免费派工程师到达现场协助验收工作。设备运行6个月后进行运行验收，运行验收通过，设备正式进入质保期，保修期外故障维修只收配件费，免收上门费、人工费。
（6）上述设备免费保修   3  年，保修范围包括合同中所有配置。并确保设备保修期内开机率≥95%，如设备故障停机率超过5%（一年按365天计算，每年18天），每超过一天，保修期延长两周。保修期外中标方对本设备终身负责维修。

（7）如设备发生故障，中标方在接到采购方报修电话后1小时之内响应，3小时内到达采购方现场（若无维修站点，24小时内到达现场），48小时内修复或免费提供备用机，否则采购方可自行采取必要的措施，由此产生的风险和费用由中标方承担。如有特殊情况，中标方应立即电话通知采购方不能响应的原因，在获得采购方同意后，才可推迟响应时间。

（8）保修期内每年 4 次定期维护。

（9）无论在保修期内还是保修期外，中标方必须上门维修本设备，并且事先与采购方设备科取得联系，并做相应登记；在维修过程中与采购方工程师共同完成维修工作。否则引起的一切责任由中标方负责。

（10）保修期内如设备软件升级，中标方负责免费软件升级，保证软件为最新、最高版本。

（11）如有设备具有远程维修诊断功能，中标方负责免费为采购方安装。

（12）中标方免费提供全套资料，含产品合格证（国产设备）、出厂计量合格证（强检设备）、操作手册、维修手册（含详细电路图）、海关报关单（进口设备）、商检合格证明（进口设备），如技术资料不全，采购方有权不支付货款。

（13）技术培训：在安装过程中或安装结束后，中标方工程师或有关人员有义务对采购方工程师和操作人员进行现场维修、保养、操作培训并提供快捷操作指南（过塑封好，挂在设备上），解答采购方人员提出的问题。必要时提供正规培训班培训，确保操作人员掌握完成日常工作所需的基本操作方法为止，工程师掌握基本的维护保养操作技术为止。

（14）如中标方提供的设备设有维修软件密码，中标方保证无条件地为采购方永久免费打开。如采购方要求中标方提供的设备需与采购方医疗系统连接，中标方应开放接口，免费进行接口对接，并负责系统连接的费用。

验收方案：

（1）中标方完成供货，安装调试后，应通知采购方主管部门组织验收。采购方认为有必要的，可以邀请参加本项目的其他供应商或第三方专业机构及专家参与验收。中标方提供的货物不符合采购文件规定的，采购方有权拒收，并由中标方承担验收费用。

（2）初步验收：新入院的医学装备必须严格按照医院医学装备验收程序进行，设备科严格把关，验收合格以后方可入库。设备科审核医疗设备资质证件，组织临床使用科室、厂家进行开箱验收，设备调试，对照合同，投标文件进行技术参数验收。不符合要求或质量有问题的及时退货或换货索赔。

（3）运行验收：供方工程师必须对临床操作人员和设备科工程技术人员培训，直至操作无问题。设备运行6个月后，设备科与临床使用科室对设备运行状态，设备性能是否稳定，设备功能是否齐全，是否符合投标文件的要求，进行验收。如6个月内累计出现5次及以上不同故障或者累计出现3次及以上同一故障，采购方有权提出无条件退货或者换货。
（4）最终验收：设备运行验收通过一年后，设备科和临床使用科室检查设备是否运行稳定，厂家是否对设备进行日常维护保养，质保服务是否满足要求，对供方售后服务内容进行验收。
其他：如保密要求、知识产权归属等。
附件1

过氧化氢低温等离子灭菌器参数
1、灭菌原理：舱内等离子技术，通过过氧化氢气体弥散灭菌，并用等离子技术解析舱内及器械表面的过氧化氢，终产物为水和氧气。
2、灭菌舱：容积≥150L。
3、采用低频等离子技术：（频率范围≤55KHZ），保证灭菌器系统控制和工作稳定性。 

4、灭菌时间：管腔及表面器械灭菌时间≤55 分钟，软式内镜灭菌时间≤75分钟。
5、硬性管腔灭菌能力：可以对直径≤1mm、长度≥500mm 的硬性管腔进行灭菌。
6、软式内镜灭菌能力：可以对直径≤1mm、长度≥850mm 软式内窥镜进行灭菌。

7、器械兼容性：具备 Olympus、Storz、Wolf 等软式内镜器械厂家的灭菌兼容性，并提供器械厂家说明书支持文件。

8、器械兼容性：具备达芬奇等手术机器人灭菌兼容性认证资料。
9、灭菌剂浓度： 设备灭菌过程中舱体过氧化氢浓度≥58%。

10、灭菌剂剂量：灭菌剂采用密封胶囊卡匣式包装，精准释放，注入量准确，每锅次过氧化氢使用量≤4ML。
11、灭菌剂防泄漏指示：外包装有过氧化氢防泄漏指示标识。
12、物理参数监测：可对舱体内过氧化氢浓度、压力、温度、等离子功率、时间参数进行监测并导出记录。
13、数字网络化技术：可提供医院信息追溯系统连接网络功能，将灭菌循环结果、生物监测结果等数据上传至计算机等设备。
14、过氧化氢残留报告：需提供灭菌后器械管腔无过氧化氢残留量的报告。
15、使用年限 ：≥10 年。


