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	参数要求
	
	
	

	一
	整体要求:

1、内镜清洗流程按清洗→漂洗→消毒→终末漂洗→干燥设计，此项目为交钥匙工程，中标单位负责提供医院的水电气安装图及配合医院装修，现场安装以采购人要求为准。符合国家规范及院内感染控制要求。

投标人须具备医疗器械相关产品经营资质，须提供产品整体通过食品药品监督管理局的医疗器械注册登记认证和二类医疗器械注册证。

投标人投标文件须提供生产企业医疗器械质量管理体系认证证书（ISO13485 认证、ISO9001 认证）。

4.产品用途及功能 

①用于内镜中心软镜的清洗和消毒.

②流程符合现行《内镜清洗消毒技术操作规范》
	
	
	

	二
	软式内镜清洗工作站
	
	
	

	1
	产品结构组成：
	
	
	

	1.1
	软式内镜清洗工作站至少由超声槽、清洗槽、漂洗槽、浸泡槽（消毒槽）、末洗 槽（终末漂洗槽） ，干燥台和管路系统、控制系统组成。

总体内镜清洗工作站清洗槽外尺寸≧685mm长×760mm宽，干燥台尺寸≧1796mm长×760mm宽。整体高度约1800mm。）（以现场安装实际尺寸为准）

内镜清洗工作站均配备全管道自动灌流器（每槽）。
	
	
	

	1.2
	气体智能洁净器、吊塔与内镜清洗工作站必须为同一厂家品牌。
	
	
	

	2
	外观与结构：
	
	
	

	2.1
	台面支架为优质 304#不锈钢，柜门采用专业订做的 PMMA 面板制作，柜内设置有≧18mm 厚的专用 PVC 储物底板。所用材料全部防腐防潮，经久耐用。不锈钢厚度≧1.5mm（提供第三方检测机构检测的不锈钢厚度检测报告，且送检单位为制造商，不锈钢厚度≧1.5mm，中标后原件备查。）
	
	
	

	2.2
	支架及柜门皆采用分段式倾斜设计。（提供第三方检测的高温静电喷涂检测报告和 EMC 检测报告且送检单位为制造商，中标后原件备查。）
	
	
	

	3
	材质：
	
	
	

	3.1
	工作站功能槽及功能背板采用能耐受化学腐蚀及机械应力的改性 PMMA-ABS 高分子复合材料板材制作。（提供产品制造商的环评报告表和第三方权威机构出具的清洗槽耐受机械应力检测报告）。
	
	
	

	4
	管件管路、部件和信息系统：
	
	
	

	4.1
	工作站的管件、管路和阀门应符合 YY/T 0734.1-2009 中 4.11 的要求，在运行过程中，功能槽、管路和相关部件均不应出现泄漏。
	
	
	

	4.2
	工作站各功能槽应配有水龙头，水龙头应具有过滤功能
	
	
	

	4.3
	采用 304＃不锈钢水龙头，PVC 耐腐蚀下水器、304＃不锈钢排水阀及优质的进口原料 PP-R 供水管路、优质的 304＃高压编织软管等
	
	
	

	4.4
	给排水管路与用户的连接口采用柔性软管进行连接，排水系统须采用密闭式排水，并有防逆流结构，防止臭气及污水扩散到室内， 同时方便维修及设备搬迁
	
	
	

	4.5
	清洗槽及浸泡槽采用电控排液方式：电动球阀采用不锈钢微型电动球阀：体积小、重量轻；并且同时具有良好的密封特性。专用电动控制按钮控制电动球阀排水，简单方便效率高
	
	
	

	5
	工作站配置的计时装置应满足以下要求： 

a) 计时装置的误差为±2.5%； 

b) 达到设置时间应可声讯报警； 

c) 计时时间应可调，且能保存自定义时间。
	
	
	

	6
	医用水气枪：
	
	
	

	6.1
	医用气/水枪（清洗喷枪：含气源和水源喷枪）应配置适宜的喷嘴，喷枪开关应灵活可靠，应为手握式按压
	
	
	

	6.2
	水源喷枪喷嘴出水／出气顺畅，无堵塞现象
	
	
	

	6.3
	采用 304#不锈钢材质制作，喷嘴采用锥型喷嘴，并配置有硅胶密封圈，能适用不同口径的内镜接口，不对内镜接口造成磨损
	
	
	

	6.4
	压力：由高压供水器精确调控水压
	
	
	

	7
	清洗槽：
	
	
	

	7.1
	软式内镜清洗槽配置清洗喷枪（气源）、镜体测漏器（泄漏检测装置）、灌流装置、计时装置、冲洗装置、水龙头，且有容量标识
	
	
	

	7.2
	镜体测漏器（泄漏检测装置）和注水装置均应配置适宜的活接头，接头便于拆卸
	
	
	

	7.3
	镜体测漏器（泄漏检测装置）功能显示：运行时间与检测压力显示可选
	
	
	

	7.4
	软式内镜通入不大于 0.03 MPa 空气时，若产生泄漏，泄漏检测装置应能提供可视或声讯信号
	
	
	

	7.5
	注水装置的注水压力应不大于 0.4 MPa

软式内镜工作站清洗槽冲洗装置应具有过滤功能
	
	
	

	7.6
	软式内镜工作站清洗槽灌流装置配置适宜的活接头，接头便于拆卸；灌流压力应不大于 0.4 MPa
	
	
	

	8
	漂洗槽： 软式内镜工作站漂洗槽配置注水装置和清洗喷枪（气源），注水装置的注水压力应不大于 0.4 MPa
	
	
	

	9
	浸泡槽：
	
	
	

	9.1
	工作站浸泡槽（消毒槽）配置计时装置、灌流装置、消毒液回收装置、防护罩、水龙头和容量标识

注：此装置适用于循环使用消毒液的内镜清洗工作站
	
	
	

	9.2
	槽盖采用透明 PMMA 制作，脚踏式开关（根据医院使用实际所需）避免交叉感染，与槽体结合紧密，四边不得开口
	
	
	

	9.3
	消毒槽可采用结液式槽体，凹凸有致，能节约三分之一消毒液
	
	
	

	10
	末洗槽：末洗槽（终末漂洗槽）应配置计时装置、灌流装置和水龙头
	
	
	

	11
	干燥台：
	
	
	

	11.1
	干燥台应配置中心气体处理器（空气过滤减压装置）、灌流气压调节器、清洗喷枪（气源）和纱布架
	
	
	

	11.2
	中心气体处理器（空气过滤减压装置）应符合以下要求： 

 A)中心气体处理器（空气过滤减压装置）能过滤直径≥0.3μm 的微粒； 

B）具有压力显示功能具备压力可调功能
	
	
	

	12
	超声槽
	
	
	

	12.1
	工作站超声槽至少应配置超声装置、水龙头，嵌入在清洗槽底部，与槽底在同一平面上，节约空间使用更方便
	
	
	

	12.2
	超声装置应符合以下要求： 

a)超声波功率密度；换能器发射端面单位面积的实际功率范围应在0.30 W/cm2～0.55 W/cm2； 

b)超声频率 40kHz；超声频率误差应在 ±10% 范围内； 

c)应具有加热功能，加热温度 0℃～45℃ 内可调； 

d)具有水位报警功能，水位低于设定值时应报警。 

（提供内镜清洗工作站的注册证，并且其结构及组成项中软式内镜清洗工作站有明确的超声槽表述，而不是其它超声波清洗机。）提供内镜清洗工作站厂家超声波清洗机软件著作权书
	
	
	

	13
	管路自洁系统
	
	
	

	13.1
	管路自洁系统由管路自洁器、水气路电动控制阀、过滤头及管线组成
	
	
	

	13.2
	管路自洁器具有“消毒”模式和“清洗”模式
	
	
	

	14
	气源处理系统
	
	
	

	14.1
	气源处理系统包括气源处理器、中心气体处理器和灌流气压调节器
	
	
	

	14.2
	气源处理器过滤精度为≤0.01 μm
	
	
	

	14.3
	中心气体处理器（空气过滤减压装置）应符合以下要求： 

a) 中心气体处理器（空气过滤减压装置）能过滤直径≥0.3μ m 的微粒； 

b)具有压力显示功能； 

c)具备压力可调功能
	
	
	

	14.4
	灌流气压调节器应符合以下要求： 

a)具有压力显示功能； 

b)具备压力可调功能
	
	
	

	15
	医用空气压缩机：供气压力：max0.75 MPa；额定排气量：≥55 L/min(0.4 MPa 时)； 储气量：22 L；噪音≤58 dB 为内镜清洗工作提供纯净的压力空气来源
	
	
	

	16
	自动灌流器（自动控制器）：
	
	
	

	16.1
	采用人性化“隐形设计”，由操作面板和执行部件两部分组成
	
	
	

	16.2
	采用流动水灌注，不从槽内使用循环水或直接吸取暴露在空气中的水源进行灌注，杜绝交叉感染或造成内镜的意外损坏
	
	
	

	16.3
	清洗、次洗、浸泡、干燥等灌注助剂（清洗液、消毒液和干燥液）时，自动灌流器（自动控制器）应配置双向自动封闭的活接头， 接头选用具有良好几何稳定性、坚韧性、弹性好、摩擦系数低的优质塑料 POM 制成，单手操作，使用方便快捷，可自动封闭，便于拆卸；灌流压力应不大于 0.4 MPa。且应具有过滤功能
	
	
	

	16.4
	一次性完成四个环节的工作：“脉动”注液、注气、吸引、计时，并设计有自动注气功能（可根据需要自行设定时间）
	
	
	

	16.5
	操作面板采用防水型面板，工作电压采用安全电压，一键操作， 安全可靠
	
	
	

	16.6
	自动灌流器快速接头安装在功能槽内
	
	
	

	17
	安全要求：
	
	
	

	17.1
	电气安全应符合 GB 4793.1-2007 和 IEC 61010-2-040：2005

的要求
	
	
	

	17.2
	电磁兼容性应符合 GB/T 18268.1-2010 的要求
	
	
	

	18
	内镜运输车：

1产品主体结构材质采用 304 不锈钢制作，托盘采用 PMMA-ABS 符合材料吸塑成型，防护盖采用透明的 PMMA 材料吸塑成型。 

2两层托盘放置采用不同倾斜方向的人性化设计，使正面拿取内镜的空间更大更方便，同时可实现三面拿取内镜。 

3底层设计有带不锈钢网栏的装载层，可方便用户运载其它物品。 

4内镜运输车带自锁结构，停放时自动锁住脚轮，保持车辆静止， 保障内镜及运输车自身的安全。可方便的通过扶手进行解锁操作： 运输时向前推动自动解锁，紧握扶手也可方便向后拉动，车轮的设计可实现任意方向的转动
	
	
	

	19
	气体智能洁净器：
	
	
	

	19.1
	微电脑控制系统：全中文液晶显示屏与设备集成一体，非显示屏与设备分体式，具备手动、自动消毒、定时排水功能，提供医院业绩和医院使用实物图片
	
	
	

	19.2
	功能：针对医用气枪的气源进行消毒清洁处理
	
	
	

	19.3
	适用范围：适用于医疗机构所有内镜清洗工作站使用中对压缩空气的消毒洁净
	
	
	

	19.4
	菌落总数：洁净空气小于1CFU/m3，PM0.01去除率:92.09CFU/m3(在检测报告中须体现)（内镜清洗工作站须提供第三方检测报告加以佐证且气体智能洁净器送检单位是原内镜清洗工作站制造商
	
	
	

	三
	储镜柜
	
	
	

	1
	适用范围：适用于医院内镜中心的各类型软式内窥镜的储存
	
	
	

	2
	设备电源：AC220V 50Hz，3.0kVA
	
	
	

	3
	设备尺寸：≤930(L)*695(W)*1975(H)mm（以现场实际尺寸为准）
	
	
	

	4
	储存温湿度：内镜储存工作温度45∽50℃，相对湿度20%～65%
	
	
	

	5
	储存方式：满足WS507-2016《软式内镜清洗消毒技术规范》悬挂储存的要求，非托盘式储存
	
	
	

	6
	储存数量：最大可同时储存16条各类型软式内窥镜
	
	
	

	7
	循环系统： 设备储存室实时保持正压状态，防止外面空气进入储存室内，确保洁净状态。通过规范的高水平消毒的内镜，可保持内镜的内外洁净度
	
	
	

	8
	洁净度：储存柜正常工作时，柜内空气洁净度符合7级的要求， 柜内空气中粒径≥0.5μm的悬浮粒子（尘埃粒子）数均＜200000pc/m3，≥5μm的悬浮粒子（尘埃粒子）不得检出。须提供省级疾控中心机构出具的检测报告加以证明
	
	
	

	9
	产品防护：为了减少内镜储存过程中的污染，储存柜正常工作时，柜内空气中的沉降菌≤1cfu/皿。提供省级疾控中心机构出具的检测报告
	
	
	

	10
	变频压差：变频系统保持柜内与柜外的压差在5～20Pa，变频系统根据压差来控制运转速度，让柜内与柜外的压差始终保持在在5～20Pa，并通过操作界面实时显示压差数值。须提供省级疾控中心机构出具的检测报告加以证明
	
	
	

	11
	进气过滤：进入柜内的空气采用H13和H14两级过滤，对≥0.3μm的颗粒灰尘及各种悬浮物进行高效过滤，过滤效率≥99.995%，有效阻止空气中的微生物进入柜体
	
	
	

	12
	柜内空气消毒：具有自动和定时两种消毒模式，分别采用紫外线和等离子体两种消毒方式对过滤后的空气进行消毒，可选紫外线或等离子体进行消毒，或两种模式组合消毒。保证进入柜内空气的洁净，有效隔断储存内镜的二次污染
	
	
	

	13
	环境防护：储存柜采用紫外线或等离子体自消毒的，应符合卫生部《消毒技术规范》（2002版）中臭氧浓度＜0.1mg/ m3的要求。须提供省级疾控中心机构出具的检测报告加以证明
	
	
	

	14
	内镜储存：对清洗消毒合格后的内镜进行储存，储存96小时后，内镜腔体的菌落总数均＜20cfu/件。须提供省级疾控中心机构出具的检测报告加以证明
	
	
	

	15
	控制系统：7寸彩色触摸屏和PLC控制系统，能实时监控柜内温度、湿度、存放时间以及各种运行信息，并可通过USB接口导出数据
	
	
	

	16
	除湿系统：通过PID模块对湿度进行控制，保证柜内湿度控制在设定值的±5%；除湿系统在8min左右使柜内的湿度从90%降到65%以下
	
	
	

	17
	温控系统：通过PID模块对温度进行控制，保证柜内温度精度在0.1℃范围内
	
	
	

	18
	真空吸引：对储存内镜管腔内部进行真空吸引，实现储存内镜的管道快速洁净干燥
	
	
	

	19
	智能监测：设备应对真空吸引系统、消毒装置、温湿度控制系统和高效过滤系统进行监测，当检测到异常，设备报警提示，保证内镜储存环境的安全
	
	
	

	20
	兼容：内镜悬挂系统无需更换悬挂支架即可兼容不同品牌内镜和不同类型内镜
	
	
	

	21
	开门方式：设备左右门均为自动开关门结构，方便操作人员操作。并可采用脚踢、刷卡和触摸屏操作进行开关门操作。方式可进行开关门操作，也可通过触摸屏控制开关门
	
	
	

	22
	记录装置：设备可对内镜储存信息进行打印，当取出使用内镜后，打印系统自动打印该条内镜的储存信息
	
	
	

	23
	信息系统：设备预留追溯接口，可与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
	
	
	

	24
	内镜注册：通过设备交互界面，可进行内镜信息录入，并支持全中文录入
	
	
	

	四
	纯水机：
	
	
	

	1
	总要求：符合《中华人民共和国药典》2015年版第二部纯化水标准和WS507-2016标准要求
	
	
	

	2
	名称：水处理系统

数量：1套

产水量：≥1000L/H，水利用率 ≥60%，脱盐率≥ 99%
	
	
	

	3
	产水水质：电导率（25℃）(μS/cm)≤5.1μS/cm；

提供三甲医院实际使用纯化水产品的第三方检测报告复印件加公章，且提供原件备查
	
	
	

	4
	纯水设备需具有独立的供水管路，满足多点用水
	
	
	

	5
	制水系统要求封闭式全自动运行，采用递进式处理+逆透膜处理技术，全系统具有自动脉冲及自清洗功能
	
	
	

	6
	采用PLC全自动运行控制系统，无需专人看管，主机采用一体式机柜、内部结构模块化，紧凑简洁、占地面积小、维护方便、系统运行可靠稳定
	
	
	

	7
	采用多层循环控制平衡系统；具有过载、短路、自动复位等功能,具备无水保护，压力保护等多种安全保护装置，可实现多功能在线监测及曾断电提示，可实现系统自动与手动自由运行切换
	
	
	

	8
	系统具有节能、环保、稳定等优点；智能感应水温实测
	
	
	

	9
	供水系统采用自缓存式稳压供水技术，输出稳定、无间断；完善应急方案，可实现故障切换，保证供水
	
	
	

	10
	可通过手机，实时进行远程操作与监控，可远程启动、自调整设备运行状态，可定时发送各项运行参数并可追溯
	
	
	

	11
	人机界面，动态显示设备运行状态，具备水质超标、故障声光报警及故障分析提示，耗材寿命智能管理，更换提醒；自动待机锁屏更节能
	
	
	

	12
	选择设备系统需具备节能产品认证书，有效节能
	
	
	

	13
	控制方式：

采用PLC全自动控制系统、人机界面操作
	
	
	

	14
	组成：

该水处理设备由递进式处理装置、逆透装置以及自缓存式稳压供水装置，消毒装置组成
	
	
	

	五
	双层转运车 3台 （要满足科室需求）
	
	
	

	六
	诊疗床 1张 高70公分（带轮子、护栏）
	
	
	

	七
	质保要求：免费保修不少于叁年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）。
	
	
	

	八
	提供近3年内同机型设备安徽省内医院用户合同5家及以上（二级及以上公立医院），标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）。
	
	
	


附：
    配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


