	过氧化氢低温等离子体灭菌器

	一
	总体要求
	　

	1
	满足医院要求，凡涉及设备安装及施工由中标方负责，按照医院要求提供交钥匙工程
	具备

	2
	投标时要求提供投标产品注册所用检验报告、技术参数表（datasheet）及产品彩页、说明书
	具备

	★3
	提供所投产品医疗器械注册证
	具备

	4
	仪器配备所有软件使用最新版本且终身免费升级，端口免费开放，能与我院各信息系统无缝对接
	具备

	5
	所有项目必须满足现今主流设备的需求，并能根据实际情况以及用户的要求进行及时做出硬件上的调整并负责做好相应设备的安装
	具备

	6
	满足安装场地要求
	具备

	7
	数量
	1台

	二
	技术要求
	　

	1
	用于不耐高湿灭菌的各种腔镜、管道、精密手术器械、软式内镜和智能化手
术系统（机器人）等器械的灭菌
	具备

	2
	灭菌方法：舱内过氧化氢气体等离子灭菌
	具备

	3
	灭菌剂浓度：53%-60%，设备灭菌过程中舱体过氧化氢浓度应≥80%
	具备

	4
	硬式内镜灭菌：可以对直径≥0.7mm、长度≤500mm的硬性管腔灭菌
	具备

	5
	软式内镜灭菌：可以对直径≥1mm，长度≤870mm的软式内窥镜进行灭菌，支持主流品牌≥3种，提供具体品牌名称
	具备

	6
	软式内镜灭菌程序可处理医院输尿管镜、胆道镜等，支持主流品牌≥4种，提供具体品牌名称
	具备

	7
	灭菌程序：灭菌程序种类至少包括管腔灭菌程序、软式内镜灭菌程序及表面灭菌程序
	具备

	8
	灭菌程序最短灭菌时间≤30分钟
	具备

	9
	灭菌温度≤56℃
	具备

	10
	在过氧化氢进入灭菌舱体前对过氧化氢进行提纯
	具备

	11
	具有真空干燥功能，可以辅助去除水分
	具备

	12
	灭菌剂：采用胶囊卡匣式包装，人体无接触、无挥发，卡匣包装须有化学泄露颜色指示条 
	具备

	13
	卡匣有射频识别或类似技术，标签需包含但不限于卡匣效期、制造商、插入时间、胶囊状态、完成循环数等信息
	具备

	14
	灭菌剂注射装置：精确释放装置，注入量精确
	具备

	★15
	灭菌舱：舱体容积≥120L，铝合金材质
	具备

	16
	显示屏：采用全触摸式液晶屏
	具备

	17
	每次灭菌循环前屏幕显示器械灭菌种类和装载指导（提供屏幕照片）
	具备

	18
	低频等离子发生器：频率范围≤55千赫兹，对其他电子电气设备无干扰
	具备

	19
	可免费实现与消毒供应质量追溯信息系统相连接，提供灭菌循环参数、生物监测结果等数据
	具备

	20
	电脑控制，发生故障或运行终止时提供故障原因并打印记录故障信息
	具备

	21
	物理打印记录：电脑打印提供每个灭菌阶段的舱内压、温度、过氧化氢的浓度、灭菌时间等灭菌参数（须提供该设备运行的打印单）
	具备

	22
	灭菌过程中必须可实时连续监测舱体参数每秒的数据，并可以电脑输出（提供证明文件）
	具备

	23
	生物监测具备文字、声音或图像提醒功能（提供证明资料）
	具备

	24
	设备自身可存储≥200锅的灭菌循环信息
	具备

	25
	生物监测菌种：使用嗜热脂肪杆菌芽孢，且芽孢含量须≥1.0*106，监测结果读取时间≤30分钟
	具备

	26
	灭菌后器械管腔过氧化氢残留量测试：（提供卫健委认定国家级消毒产品检验机构出具的用以证明灭菌后器械管腔无过氧化氢残留量的生物相容性实验报告）
	具备

	27
	应对灭菌舱内过氧化氢浓度进行实时监测，以保障灭菌效果
	具备

	#28
	可对智能化手术系统（机器人）进行灭菌，并提供厂家器械灭菌兼容许可证明文件
	具备

	29
	具备手术器械灭菌兼容性查询系统，并能定期免费更新，以确保精准灭菌，提供相关证明资料
	具备

	30
	提供主流器械厂家的器械灭菌兼容许可证明文件
	具备

	31
	配置要求：至少包含主机1台，生物阅读器1台
	具备

	32
	提供配套专用试剂耗材长期供应价格（含名称、品牌、规格、型号、单价）
	具备

	33
	使用年限≥8年，提供铭牌或说明书证明
	具备

	34
	提供详细配置清单及分项报价(含名称、品牌、规格型号、数量、单价)
	具备

	35
	提供设备附件及各类配件详细报价（含名称、品牌、规格型号、数量、单价)
	具备

	36
	提供质保期外原装常用损耗性配件及维修零配件优惠供应价格（含名称、品牌、规格型号、单价）
	具备

	三
	售后服务
	

	★1
	整机质保期≥5年，在质保期内每年由维修工程师提供至少4次的上门维护保养工作，并根据医院要求提供相应记录
	具备

	2
	中标后，提供厂家保修承诺
	具备

	3
	中标方应对设备操作及维修人员进行操作及维修培训，直至技术人员熟练掌握使用及维修技能为止，提供详细培训记录
	具备

	4
	维修保障：中标方应提供中文说明书、操作手册、详细维修手册、整机线路图、系统安装软件及维修密码，软件终身免费升级
	具备

	5
	一个月内非人为质量问题提供换货。设备出现故障时2个小时内响应，6小时内提供维修方案及报价，24小时内到达现场，郑州有常驻工程师，提供工程师姓名及联系方式
	具备

	6
	到货时间：合同签订后30日历天内
	具备
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